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Dalam penelitian ini penulis meneliti tentang perlindungan terhadap
konsumen dari peredaran obat tradisional berbahan kimia/zat berbahaya
berdasarkan UU No. 8 tahun 1999. Hal ini dilatar belakangi pada realita yang
terjadi ditengah masyarakat bahwa ada beberapa pelaku usaha dan produsen obat
tradisional mencampurkan bahan-bahan kimia/zat berbahaya dengan takaran yang
berlebih sehingga dapat menyebabkan dampak negatif bagi para konsumen obat
tradisional. Yang lebih parahnya lagi, dalam proses pencampuran obat tradisional
dengan bahan kimia obat/zat berbahaya tidak dalam pengawasan BPOM dan dinas
kesehatan, mereka melakukan secara individu dengan pengetahuan dan alat ala
kadarnya. Dari latar belakang tersebut maka penulis merumuskan beberapa
masalah yaitu: bagaimakah ketentuan hukum tentang perlindungan konsumen?
dan sejauh manakah implementasi sanksi hukum bagi pedagang dan produsen
obat tradisional berbahan kimia/zat berbahaya di kota Makassar
Dalam upaya untuk meneliti permasalahn tersebut, maka penulis
menggukan metode pendekatan yuridis yang merupakan suatu pendekatan dan
berpedoman pada peraturan perundang-undangan yang berlaku di Indonesia dan
terkait dengan objek yang sedang diteliti. Kemudian, seluruh data yang telah
dikumpulkan dianalisa secara kualitatif dan disusun secara sistematis untuk
mencapai kejelasan dari masalah yang dibahas. Berdasarkan hasil penelitian,
penulis memperoleh jawaban atas permasalahan yang ada, bahwa Undang-
Undang Perlindungan Konsumen No. 8 Tahun 1999 yang didalamnya memuat
berbagai aturan-aturan tentang hak dan kewajiban konsumen serta pelaku usaha
dan tujuan perlindungan konsumen; Undang-Undang No. 36 tahun 2009 tentang
kesehatan; Peraturan Menteri Kesehatan No. 246/Menkes/Per/VII/1990 tentang
izin usaha dan pendaftaran obat tradisional; dan peraturan kepala BPOM. Dilihat
dari segi pelaksanaan implementasi sanksi hukum bagi pedagang obat tradisional
dari BPOM dan Dinas Kesehatan sehingga para produsen bisa dengan leluasa lagi
memproduksi dan mendistribusikan obat tradisional berbahan kimia/zat
berbahaya. Walaupun semua peraturan mengenai tentang perlindungan konsumen
sudah jelas tapi tidak adanya efek jera bagi para produsen dan pedagang obat
tradisional.
Menyikapi fakta-fakta tersebut diatas, maka penulis menyarankan agar
pemerintas harus lebih konsisten dan tegas dalam menetapkan ketentuan hukum
yang sudah ada agar penerapan sanksi tidak berbeda-beda dan tidak terlalu ringan





Pembangunan dan perkembangan perekonomian pada umumnya dan
khususnya di bidang perindustrian dan perdagangan nasional telah menghasilkan
berbagai variasi barang dan/atau jasa yang dapat di konsumsi. Disamping itu,
globalisasi dan perdagangan bebas yang didukung oleh kemajuan teknologi,
telekomunikasi dan informatika telah memperluas ruang gerak arus transaksi
barang dan/atau jasa melintasi batas-batas wilayah suatu negara, sehingga barang
dan/atau jasa yang ditawarkan bervariasi baik produksi luar negeri maupun
produksi dalam negeri.
Kondisi yang demikian pada satu pihak mempunyai manfaat bagi
konsumen karena kebutuhan konsumen akan barang dan/atau jasa yang
diinginkan dapat terpenuhi serta semakin terbuka lebar kebebasan untuk memilih
aneka jenis dan kualitas barang dan/atau jasa sesuai dengan keinginan dan
kemampuan konsumen.
Globalisasi dan perdagangan bebas cenderung mengakibatkan barang
dan/atau jasa yang beredar belum tentu menjamin keamanan, keselamatan dan
kesehatan konsumen. Kondisi tersebut dikarenakan posisi konsumen yang berada
dipihak lemah dalam menghadapi pelaku usaha. Hal ini disebabkan karena tingkat
kesadaran dan pengetahuan konsumen masih sangat rendah serta peraturan
perundang-undangan yang ada belum memadai dan kurang menjamin adanya
suatu kepastian hukum dalam memberikan perlindungan kepada konsumen yang
dirugikan. Salah satu pelaku usaha, adalah produsen obat tradisional yang kadang
1
2melalaikan kesehatan konsumen dari produk jamu yang mereka produksi dengan
menambahkan bahan kimia/zat berbahaya dalam obat dengan takaran tertentu. Hal
tersebut bertujuan semata-mata hanya ingin mendapat keuntungan yang sebesar-
besarnya.
Dalam masyarakat Indonesia, jamu atau obat tradisional mempunyai
kedudukan yang khusus karena merupakan warisan budaya bangsa di bidang
kesehatan. Jamu merupakan salah satu warisan budaya bangsa yang sudah sangat
terkenal khasiatnya. Oleh karena itu, secara turun temurun jamu sering digunakan
oleh penduduk Indonesia. Obat tradisional diperlukan oleh masyarakat, terutama
untuk memelihara dan meningkatkan kesehatan, memelihara keelokan tubuh serta
kebugaran. Di samping itu ada beberapa obat tradisional yang dapat digunakan
untuk mengobati penyakit.
Menurut Badan Pengawas Obat dan Makanan (yang selanjutnya disebut
BPOM), obat tradisonal adalah bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan
tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian (galenik) atau campuran
dari bahan tersebut, yang secara turun-temurun telah digunakan untuk pengobatan
berdasarkan pengalaman.1 Sedangkan pengertian jamu adalah obat tradisional
Indonesia.2 Dengan demikian, bahan-bahan kimia bukanlah bahan-bahan pembuat
jamu atau obat tradisional. Allah berfirman dalam Q.S. An-Nahl ayat/16: 69.


1Peraturan Kepala BPOM tentang Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat Tradisional,









Kemudian makanlah dari tiap-tiap (macam) buah-buahan dan tempuhlah
jalan Tuhanmu yang telah dimudahkan (bagimu). dari perut lebah itu ke luar
minuman (madu) yang bermacam-macam warnanya, di dalamnya terdapat
obat yang menyembuhkan bagi manusia. Sesungguhnya pada yang
demikian itu benar-benar terdapat tanda (kebesaran Tuhan) bagi orang-
orang yang memikirkan.3
Berdasarkan ayat di atas jelaslah bahwa hewan dan tumbuhan bisa
dijadikan sebagai obat untuk berbagai macam penyakit akan tetapi, tidak semua
hewan dan tumbuhan bisa dijadikan sebagai obat. Ada yang melalui proses dan
ada pula tanpa proses sehingga langsung dikonsumsi.
Jamu adalah ramuan bahan alam asli, yang digunakan untuk pemeliharaan
kesehatan, pencegahan penyakit, pengobatan penyakit, pemulihan kesehatan,
kebugaran, dan kecantikan. Ramuan bahan alam ini merupakan warisan yang
diturunkan oleh nenek moyang bangsa Indonesia, yang telah memiliki
pengetahuan dalam memanfaatkan bahan alam.
Sejarah telah membuktikan bahwa jamu sudah menjadi bagian dari budaya
masyarakat Indonesia, sehingga jamu telah menjadi ciri khas bangsa Indonesia.
Sebagai bentuk penegasan bahwa jamu milik bangsa Indonesia (Jamu Brand
Indonesia) dilakukan kegiatan Gelar Kebangkitan Jamu Indonesia, yang
bertepatan dengan momentum kebangkitan bangsa Indonesia. Gelar kebangkitan
3Republik Indonesia, Departemen Agama Al-Qur’an dan Terjemahan, (Bandung: Pondok
Yatim Al-Hilal. 2007), h. 267.
4jamu Indonesia dilaksanakan di Istana Negara pada 27 Mei 2008 oleh Presiden RI
Bapak Susilo Bambang Yudoyono. Kegiatan gelar kebangkitan jamu Indonesia
merupakan salah satu bentuk koordinasi lintas sektoral dan upaya membangun
komitmen dari seluruh stakeholder dalam rangka memperoleh rumusan arah
pengembangan jamu yang terarah, matang, sistematis dan komprehensif untuk
mendukung pengambilan kebijakan dan keputusan yang tepat menuju kesehatan
dan kesejahteraan bangsa.4
Salah satu kasus yang sering terjadi akhir-akhir ini adalah peredaran obat
tradisional berbahan kimia/zat berbahaya yang tidak memenuhi syarat kesehatan.
BPOM melarang peredaran 54 jamu dan obat tradisional yang diketahui
mengandung bahan kimia obat berbahaya bagi kesehatan dan dapat menimbulkan
kematian.5 Proporsi obat keras tersebut yang tanpa takaran memang menyebabkan
obat manjur ketika dikonsumsi tetapi, bila dikonsumsi dalam jangka panjang bisa
berbahaya bagi kesehatan manusia. Semestinya obat tradisional hanya diracik dari
bahan alami, seperti tumbuhan dan akar-akaran. Khasiat obat tradisional baru
dirasakan setelah mengkonsumsi dalam waktu lama. Oleh karena dianggap kurang
ampuh, maka banyak pabrik jamu serta pelaku usaha berlaku curang dengan
membubuhi jamu-jamu itu dengan bahan kimia obat agar khasiatnya langsung
terasa. Allah SWT berfirman dalam Q.S. Al-Maidah ayat/5:77.
4Badan Litbang Pertanian “Gelar Kebangkitan Jamu Indonesia”
http://balittro.litbang.deptan.go.id/ind/index.php?option=com_content&view=article&id=114:ekpo
se-tahun-2008&catid=14:expose, diakses pada tanggal 07 juli 2012.
5Tim Liputan http://www.indosiar.com/fokus/pedagang-diminta-musnahkan-









Katakanlah: "Hai ahli Kitab, janganlah kamu berlebih-lebihan (melampaui
batas) dengan cara tidak benar dalam agamamu. dan janganlah kamu
mengikuti hawa nafsu orang-orang yang telah sesat dahulunya (sebelum
kedatangan Muhammad) dan mereka telah menyesatkan kebanyakan
(manusia), dan mereka tersesat dari jalan yang lurus."6
Ayat tersebut diatas menunjukkan dilarangnya seseorang melampaui batas
dan seperti yang terjadi pada masyarakat, dimana seringkali mencampurkan obat
kimia dan melakukan tindakan tersebut secara berlebih-lebihan tanpa mengukur
dosis sehingga menimbulkan efek samping yang sangat fatal bagi pemakainya.
Petugas BPOM dan aparat hukum harus mencari cara lebih jitu untuk memutus
mata rantai bisnis gelap jamu kimia itu. Terutama, agar tidak kian banyak warga
menjadi korban. Tentu, banyak kalangan tidak menginginkan jamu khas negeri ini
dirusak citranya dan tidak dipercaya lagi oleh pasar dunia akibat kecurangan para
pembuat jamu pengundang maut tersebut.7
Masyarakat diminta untuk waspada terhadap perdagangan produk
jamu/obat yang berbahan kimia/zat berbahaya karena peredarannya semakin
marak dengan ditemukannya beberapa peredaran jamu yang dicampur dengan
bahan kimia/zat berbahaya. Selain merusak citra perjamuan dan obat-obatan
6Departemen Agama Republik Indonesia, ,op. cit., h. 121.
7Tim Sigi “Jamu Pengundang Maut” http://berita.liputan6.com/read/161538/jamu-
pengundang-maut, diakses pada tanggal 07 juli 2012.
6tradisional Indonesia yang mengedepankan dan menggunakan bahan-bahan alami,
jamu yang terbuat dari bahan kimia obat juga bisa mengancam jiwa konsumen.
Jamu adalah obat tradisional leluhur yang dari dulu sudah terbukti khasiatnya,
tetapi penyimpangan dalam pembuatannya dengan menggunakan obat kimia zat
berbahaya dapat mengakibatkan efek samping yang sangat besar bagi kesehatan.
Pada saat ini perkembangan perkembangan peredaran obat tradisonal yang
semakin tidak terkendali. Penegakan hukum atas kasus pemalsuan produk obat
tradisonal belum berjalan optimal sehingga membuat pelaku melakukan aksinya
secara leluasa. Ada beberapa penyimpangan yang dilakukan pelaku usaha yang
tidak bertanggung jawab. Penyimpangan tersebut antara lain, pelaku usaha yang
mencampur obat tradisonal dengan bahan-bahan kimia zat berbahaya, pemalsuan
obat tradisional yang tidak sesuai dengan komposisi aslinya sehingga
menyebabkan produk tidak layak dikonsumsi dan tidak memenuhi standar
kesehatan sehingga  membahayakan kesehatan konsumen.
Sebagai upaya untuk menghindarkan akibat negatif dari pemakaian barang
dan/atau jasa tersebut, maka Undang-Undang Perlindungan Konsumen dalam
Pasal 8 ayat 1 butir a dan e menentukan larangan sebagai berikut:8
1) Pelaku usaha dilarang memproduksi dan/atau memperdagangkan
barang dan/jasa yang:
a. Tidak memenuhi atau tidak sesuai dengan standar yang
dipersyaratkan dan ketentuan peraturan perundang-undangan;
8Republik Indonesia, Undang-Undang Perlindungan Konsumen, No. 8 Tahun 1999, h. 130.
7e. Tidak sesuai dengan mutu, tingkatan, komposisi, proses
pengolahan gaya, mode, atau penggunaan tertentu sebagaimana
dinyatakan dalam label atau keterangan barang dan/atau jasa
tersebut;
Oleh karena itu, Pemerintah dan pelaku usaha berperan harus bertanggung
jawab terhadap peredaran obat tradisonal yang berbahan kimia obat. Sehubungan




Sekali-kali jangan curang, karena Sesungguhnya catatan orang yang durhaka
benar-benar tersimpan dalam sijjin.9
Akibat pemalsuan yang dilakukan orang yang curang/tidak bertanggung
jawab tersebut, para pelaku usaha mengalami kerugian baik finansial atau materiil
karena volume penjualan menurun maupun kerugian immateriil karena citra buruk
dari produk yang dibuat. Selain itu, konsumen jamu dapat menurun, padahal tidak
semua produk obat tradisional mengandung bahan kimia/zat berbahaya. Di satu
sisi baik untuk melindungi konsumen dan meningkatkan kualitas obat tradisional
serta menindak tegas pengusaha yang terbukti memproduksi obat tradisional yang
dicampur bahan kimia/zat berbahaya. Di sisi lain, pengumuman tersebut membuat
jelek citra obat tradisonal. Oleh karena itu, GP (Gabungan Pengusaha) Jamu
meminta pemerintah mengangkat kembali citra obat tradisional nasional sehingga
masyarakat tidak takut untuk mengkonsumsinya.10
9Departemen Agama Republik Indonesia, op. cit., h. 588.
10LOK, “Pemakai Jamu Bisa Menurun” Kompas, diakses pada tanggal 05 juli 2012.
8Dalam rangka menuju era globalisasi dan pasar bebas, pembinaan dan
pengawasan terhadap perdagangan obat tradisional sudah seharusnya dilakukan
oleh pemerintah demi melindungi masyarakat sebagai konsumen yang banyak
menggunakan obat tradisional. Realita ini mempunyai konsekuensi dan resiko
terhadap kesehatan dan keselamatan konsumen atas kemungkinan peredaran
produk yang tidak memenuhi persyaratan mutu kesehatan dan keamanan. Dengan
demikian, pengawasan tidak hanya terhadap konsumen, produsen dan pemerintah
tetapi juga terhadap sistem peredaran di pasaran sehingga pengawasan tidak hanya
dilakukan jika ada pengaduan dari masyarakat. Dalam hal penindakan, Pemerintah
harus tegas menerapkan sanksi dalam menyikapi kasus obat tradisional berbahan
kimia/zat berbahaya karena bila penerapan sanksinya belum tegas maka
kemungkinan besar pemalsuan akan semakin meningkat.
Beberapa tahun belakangan ini, ada banyak masalah pelanggaran hak-hak
konsumen yang justru makin bertambah. Berbagai bentuk pelanggaran tersebut
menimbulkan keresahan yang sangat akut bagi kehidupan masyarakat.
Masyarakat sepertinya dihantui ketakutan yang sangat mengerikan karena banyak
makanan atau minuman yang dikonsumsinya setiap hari mengandung berbagai
bentuk zat atau bahan yang sangat berbahaya bagi kesehatan dan keselamatan jiwa
mereka. Makanan atau minuman yang menggunakan bahan pengawet untuk
mayat (formalin), bahan pewarna pakaian, bahan pengawet yang tidak memenuhi
ketentuan yang sehat, boraks, dan sebagainya, seakan menjadi momok yang
menakutkan karena sangat membahayakan jiwa bagi mereka dikemudian hari.
9Kasus-kasus tersebut tidak hanya sekali atau dua kali terjadi. Boleh dibilang,
hampir setiap tahun selalu menjadi pemberitaan hangat diberbagai media massa.11
Sedikitnya 93 dos dan 240 sachet produk obat tradisional dan kosmetik
yang tidak memenuhi syarat, disita petugas dari sejumlah toko obat, di Kota
Makassar. Puluhan produk obat tradisional dan kosmetik, terpaksa disita dan
ditarik dari pasaran, karena mengandung bahan kimia obat keras yang
membahayakan kesehatan bahkan dapat mematikan. Produk obat tradisional, yang
disita antara lain, Prostatos Life, jamu kencing manis Tirta Sehat, Gemuk Sehat
Ideal Tirta Sehat dan Sehat sejati nyeri tulang. Sementara, kosmetik yang disita,
seperti masker kupu-kupu, lulur made, shampo sadewa dan bedak made.
Menurut Kepala BPOM Makassar, Maringan Silitonga, obat tradisional
dan kosmetik tersebut, dapat menyebabkan mual, muntah, pendarahan lambung,
bahkan gagal ginjal.12 Jika dicermati beberapa kasus pelanggaran hak-hak
konsumen menunjukkan, bahwa persoalan perlindungan konsumen merupakan
persoalan yang besar dan penting dalam kehidupan bermasyarakat.
Atas dasar latar belakang pemikiran tersebut, penulis menganggap hak-hak
konsumen terutama kesehatan konsumen perlu dilindungi terhadap produk obat
tradisional berbahan kimia/zat berbahaya yang dapat membahayakan kesehatan
sehingga merugikan konsumen. Oleh karena itu, penulis membuat skripsi yang
berjudul ”Perlindungan terhadap Konsumen dari Peredaran Obat Tradisional
Berbahan Kimia/Zat Berbahaya Berdasarkan UU No. 8 Tahun 1999.
11Happy Susanto, Hak-hak Konsumen Jika dirugikan, (Jakarta: Visi Media. 2008), h. 3.




Berdasarkan uraian latar belakang diatas, maka yang menjadi pokok
masalah sejauh mana perlindungan terhadap konsumen dari peredaran obat
tradisional berbahan kimia/zat berbahaya berdasarkan UU No. 8 Tahun 1999?
yang dibatasi dalam sub pokok masalah yang dapat dikemukakan yaitu:
Bagaimanakah ketentuan hukum tentang perlindungan konsumen?
1. Bagaimanakah ketentuan hukum tentang perlindungan konsumen?
2. Sejauh manakah implementasi sanksi hukum bagi pedagang, produsen
obat tradisional berbahan kimia berbahaya di kota Makassar.?
C. Tujuan dan Kegunaan Penelitian
1. Tujuan
Penelitian ini bertujuan untuk memperoleh gambaran secara menyeluruh
tentang aspek hukum perlindungan konsumen terhadap peredaran obat tradisional
berbahan kimia/zat berbahaya sesuai dengan Undang-Undang Nomor 8 Tahun
1999 tentang Perlindungan Konsumen. Dari tujuan tersebut dapat diketahui
tujuan-tujuan yang lebih spesifik, sebagai berikut :
a) Untuk mengetahui ketentuan hukum tentang perlindungan konsumen.
b) Untuk mengetahui sejauh manakah implementasi sanksi hukum bagi
pedagang dan produsen obat tradisional berbahan kimia/zat berbahaya.
2. Kegunaan
Adapun kegunaan  penelitian ini adalah sebagai berikut :
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a) Untuk menemukan berbagai permasalahan hukum mengenai penerapan
hukum terhadap perlindungan konsumen terhadap peredaran obat
tradisional berbahan kimia/zat berbahaya.
b) Diharapkan dapat menjadi bahan referensi bagi Mahasiswa Fakultas
Kesehatan dan Fakultas Hukum pada umumnya dan khususnya Mahasiswa
program studi Ilmu Hukum tentang ”Perlindungan konsumen”.
D. Definisi Operasional dan Ruang Lingkup Penelitian
1. Defenisi Operasional
Dalam penelitian ini, penulis menggunakan kerangka konsepsi yang
diambil dari sumber pustaka seperti undang-undang dan buku-buku. Adapun
beberapa kerangka konsepsi yang akan penulis gunakan dalam penelitian ini
adalah:
a) Perlindungan Konsumen adalah segala upaya yang menjamin adanya
kepastian hukum untuk memberi perlindungan kepada konsumen.13
b) Konsumen adalah setiap orang pemakai barang dan/atau jasa yang tersedia
dalam masyarakat, baik bagi kepentingan diri sendiri, keluarga, orang lain,
maupun makhluk hidup lain dan tidak untuk diperdagangkan.14
Konsumen yang dimaksud dalam skripsi ini adalah pemakai langsung atau
orang yang mengkonsumsi obat tradisional berbahan kimia/zat berbahaya.
13Republik Indonesia, Undang-Undang Perlindungan Konsumen, UU No.8 Tahun 1999,
(Jakarta: Citra Media Wacan, 2008), Pasal.1 butir 1, h. 125.
14Ibid. .
13
c) Pelaku Usaha adalah setiap orang perseorangan atau badan usaha, baik
yang berbentuk badan hukum maupun bukan badan hukum yang didirikan
dan berkedudukan atau melakukan kegiatan dalam wilayah hukum negara
Republik Indonesia, baik sendiri maupun bersama-sama melalui perjanjian
menyelenggarakan kegiatan usaha dalam berbagai bidang ekonomi.15
Pelaku usaha dalam skripsi ini adalah pelaku usaha yang
memperdagangkan obat tradisional yang mengandung bahan kimia/zat
berbahaya.
d) Obat tradisional adalah bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan
tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian (galenik) atau
campuran dari bahan tersebut, yang secara turun-temurun telah digunakan
untuk pengobatan berdasarkan pengalaman.16
e) Jamu adalah obat tradisional Indonesia.17
f) Obat Herbal Terstandar adalah sediaan obat bahan alam yang telah
dibuktikan keamanan dan khasiatnya secara ilmiah dengan uji praklinik
dan bahan bakunya telah di standarisasi.18
g) Fitofarmaka adalah sediaan obat bahan alam yang telah dibuktikan
keamanan dan khasiatnya secara ilmiah dengan uji praklinik dan uji klinik,
bahan baku dan produk jadinya telah di standarisasi.19
15Ibid. .





h) Memproduksi adalah membuat, mencampur, mengolah, mengubah bentuk
mengisi, membungkus dan atau memberi penandaan obat tradisional untuk
diedarkan.20
i) Mengedarkan adalah menyajikan, menyerahkan, memiliki atau menguasai
persediaan di tempat penjualan dalam lndustri Obat Tradisional atau di
tempat lain, termasuk di kendaraan dengan tujuan untuk dijual kecuali jika
persediaan di tempat tersebut patut diduga untuk dipergunakan sendiri.21
j) Cara Pembuatan Obat Tradisional Yang Baik (CPOTB) adalah cara
pembuatan obat tradisonal yang meliputi seluruh aspek yang menyangkut
pembuatan obat tradisional, yang bertujuan untuk menjamin agar produk
yang dihasilkan senantiasa memenuhi persyaratan mutu yang telah
ditentukan sesuai dengan tujuan penggunaannya.22
k) Zat Kimia/Zat berbahaya adalah bahan-bahan kimia yang telah dicampur
dan diracik sedemikian rupa sehinggaa menjadi obat tradisional dengan
takaran serta campurannya yang berlebih tanpa mengukur dosis, sehingga
dapat menimbulkan efek samping yang yang fatal bagi penggunanya.
2. Ruang Lingkup Penelitian
Dalam penelitian ini penulis hanya terbatas pada lingkup Dinas Kesehatan
Kota dan BPOM sebagai sasaran utama untuk memperoleh data dan
20Departemen Kesehatan, Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Tentang Izin
Usaha Industri Tradisional dan Pendaftaran Obat Tradisional, Permen Kesehatan No.
246/Menkes/Per/V/1990, Pasal. 1, butir 6.
21Ibid., Pasal. 1, butir 7.
22Peraturan Kepala BPOM No:HK.00.05.4.1380, op. cit., Pasal. 4, butir b.
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informasi penting terkait rumusan masalah yang telah penulis siapkan.
Sesuai judul yang telah ada maka fokus utama penulis adalah
perlindungan terhadap konsumen dari peredaran obat tradisional berbahan




A. Kajian Umum tentang Perlindungan Konsumen
Dalam UUPK terdapat pengertian dasar, asas dan tujuan dari perlindungan
konsumen. Pada sub bab ini akan dijelaskan lebih lanjut mengenai hal tersebut.
Pembahasan sekilas mengenai pengertian, asas, dan tujuan hukum dari hukum
perlindungan konsumen diperlukan untuk memberikan deskripsi yang jelas
mengenai aspek perlindungan konsumen terhadap peredaran obat tradisional yang
mengandung bahan kimia/zat berbahaya.
Di Indonesia perlindungan terhadap konsumen diatur dalam UU No. 8
Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen. Di negara –negara lain, pengakuan
hak-hak konsumen diatur, bahkan dalam konstitusi (UUD) suatu negara. Sebagai
contoh, Filiphina, Thailand, dan Vietnam.
Dari segi isinya ada tiga model pendekatan dalam upaya perlindungan
konsumen dibawah undang-undang, sebagai berikut:1
1) Pendekatan sektoral. Artinya, hak-hak konsumen diakomodir dalam
berbagai produk undang-undang sektoral. Contohnya hak-hak
konsumen pangan diatur dalam Undang-Undang Pangan, dan
seterusnya;
1Sudaryatmo, Hak-Hak Konsumen dalam Az Nasution Panduan Bantuan Hukum di
Indonesia Yayasan Lembaga Bantuan Hukum Indonesia (YLBHI), (Jakarta: Yayasan Obor
Indonesia. 2009), h. 3.
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2) Pendekatan holistrik, ada undang-undang yang secara khusus mengatur
masalah perlindungan konsumen, sekaligus menjadi payung undang-
undang sektoral yang berdimensi konsumen;
3) Pendekatan gabungan. Selain ada UU No. 8 Tahun 1999 tentang
Perlindungan Konsumen secara khusus, untuk hal-hal yang lebih detail
dan teknis masih dipertegas dalam undang-undang sektoral. Di
Indonesia pendekatan inilah yang dipakai oleh pemerintah.
1. Pengertian Perlindungan Konsumen
Indonesia seperti halnya negera berkembang lainnya menghadapi
permasalahan yang tidak jauh berbeda dalam bidang hukum perlindungan
konsumen. Kondisi konsumen di Indonesia masih sering mengalami hal-hal yang
merugikan dirinya, tidak adanya perlindungan yang seimbang menyebabkan
konsumen berada pada posisi yang lemah.2 Permasalahan ketidakseimbangan
kedudukan konsumen tersebut dijembatani oleh hukum perlindungan konsumen.
Hukum perlindungan konsumen merupakan bagian dari hukum konsumen yang
memuat asas-asas atau kaidah- kaidah bersifat mengatur dan juga mengandung
sifat yang melindungi kepentingan konsumen.3
Hukum konsumen dapat diartikan sebagai keseluruhan asas-asas dan
kaidah-kaidah yang mengatur hubungan dan masalah penyediaan dan penggunaan
barang dan/atau jasa antara penyedia dan penggunanya dalam kehidupan
2Ahmadi Miru, Prinsip-Prinsip Perlindungan Hukum Bagi Konsumen di Indonesia (Jakarta:
Rajawali Pers. 2011), h.1.
3Az Nasution, Konsumen dan Hukum; Tinjauan Sosial, Ekonomi dan Hukum Pada
Perlindungan Konsumen Indonesia, cet. 1, (Jakarta: Pustaka Sinar Harapan. 1995), h. 65.
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bermasyarakat. Sedangkan hukum perlindungan konsumen sendiri adalah
keseluruhan asas-asas dan kaidah-kaidah yang mengatur dan melindungi
konsumen dalam hubungan dan masalah penyediaan penggunaan barang dan/atau
jasa konsumen antara penyedia dan penggunanya dalam kehidupan
bermasyarakat.4
Adanya undang-undang yang mengatur tentang perlindungan konsumen
tidak dimaksudkan untuk mematikan usaha para pelaku usaha. UUPK justru bisa
mendorong iklim usaha yang sehat serta mendorong lahirnya perusahaan yang
tangguh dalam menghadapi persaingan yang ada dengan menyediakan barang/
jasa yang berkualitas.5
Dalam UUPK dirumuskan berbagai pengertian mengenai istilah-istilah
yang digunakan dalam undang-undang tersebut. Beberapa di antaranya yang
terpenting akan diuraikan sebagai berikut :
a. Perlindungan Konsumen
Perlindungan konsumen adalah segala upaya yang menjamin adanya
kepastian hukum untuk memberi perlindungan kepada konsumen.6
Rumusan tersebut diharapkan dapat dijadikan sebagai benteng untuk
meniadakan tindakan sewenang-wenang yang merugikan pelaku usaha
hanya demi untuk kepentingan perlindungan konsumen. Kewenang-
4Az Nasution, Hukum, op. cit., h. 37.
5Sudaryatmo, Masalah Perlindungan Konsumen di Indonesia (Jakarta: Citra Aditya Bakti.
1996), h. 2.
6Ahmadi Miru dan Sutarman Yodo, Hukum Perlindungan Konsumen (Jakarta: PT. Raja
Grafindo Persada. 2004), h. 1.
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wenangan akan mengakibatkan ketidakpastian hukum. Oleh karena itu,
agar segala upaya memberikan jaminan kepastian hukum, ukurannya
secara kualitatif ditentukan dalam UUPK dan undang-undang lainnya yang
juga dimaksudkan dan masih berlaku untuk memberikan perlindungan
konsumen, baik dalam Hukum Privat (Perdata) maupun bidang Hukum
Publik.7
b. Konsumen
Konsumen adalah setiap orang pemakai barang dan/atau jasa yang tersedia
dalam masyarakat, baik bagi kepentingan diri sendiri, keluarga, orang lain,
maupun makhluk hidup lain dan tidak untuk diperdagangkan.8 Di dalam
kepustakaan ekonomi dikenal istilah konsumen akhir dan konsumen
antara. Konsumen akhir adalah pengguna atau pemanfaat suatu produk,
sedangkan konsumen antara adalah konsumen yang menggunakan suatu
produk sebagai bagian dari proses produksi suatu produk lainnya. 9
c. Pelaku Usaha
Dalam UUPK ditemukan istilah pelaku usaha. Undang-undang
merumuskannya sebagai berikut:
“Pelaku usaha adalah setiap orang perseorangan atau badan usaha,
baik yang berbentuk badan hukum maupun bukan badan hukum yang





hukum negara Republik Indonesia, baik sendiri maupun bersama-sama
melalui perjanjian menyelenggarakan kegiatan usaha dalam berbagai
bidang ekonomi.” 10
Dalam hukum perlindungan konsumen pelaku usaha dibagi
beberapa kelompok. Menurut Ikatan Sarjana Ekonomi Indonesia (ISEI)
kelompok pelaku usaha dibagi menjadi tiga kelompok besar, yaitu terdiri
atas:11
1. Investor, yaitu pelaku usaha penyedia dana untuk membiayai berbagai
kepentingan usaha seperti perbankan, usaha leasing dan lain-lain;
2. Produsen, yaitu pelaku usaha yang membuat, memproduksi barang
dan/atau jasa dari barang-barang dan/atau jasa-jasa lain (bahan baku,
bahan tambahan/penolong dan lain-lain);
3. Distributor, yaitu pelau usaha yang mendistribusikan atau
memperdagangkan barang dan/atau jasa kepada masyarakat seperti
pedagang retail, pedagang kaki lima, supermarket, toko, dan lain-lain.
Berdasarkan penjelasan Pasal 1 angka 3 UUPK, pelaku usaha yang
termasuk dalam pengertian ini adalah perusahaan, korporasi, BUMN,
koperasi, importir, pedagang, distributor dan lain-lain.
2. Asas Hukum Perlindungan Konsumen
Dalam setiap undang-undang yang dibuat pembentuk undang-undang,
biasanya dikenal sejumlah asas atau prinsip yang mendasari diterbitkannya
10Ibid., h. 8.
11Az Nasution, “Aspek Hukum Perlindungan Konsumen Tinjauan Singkat UU Nomor 8
Tahun 1999”,  <http//www.pemantauperadilan.com>, diakses pada tanggal 10 juli 2012.
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undang-undang itu. Asas-asas hukum merupakan fondasi suatu undang-undang-
dan peraturan pelaksanaannya. Bila asas-asas dikesampingkan, maka runtuhlah
bangunan undang-undang itu dan segenap peraturan peraturan pelaksanaannya.
Mertokusumo memberikan ulasan asas hukum sebagai berikut:12
’’…bahwa asas hukum bukan merupakan hukum konkrit , melainkan
merupakan pikiran dasar yang umum dan abstrak, atau merupakan latar belakang
peraturan konkrit yang terdapat dalam dan di belakang setiap sistem hukum yang
terjelma dalam peraturan perundang-undangan dan putusan hakim yang
merupakan hukum positif dan dapat diterima dengan mencari sifat-sifat atau ciri-
ciri yang umum dalam peraturan konkrit tersebut.”
Dalam penjelasan Pasal 2 UUPK dijelaskan bahwa perlindungan
konsumen diselenggarakan sebagai usaha bersama berdasarkan 5 (lima) asas yang
relevan dalam pembangunan nasional, yaitu:13
a. Asas manfaat
Asas ini dimaksudkan untuk mengamanatkan bahwa segala upaya dalam
penyelenggaraan perlindungan konsumen harus memberikan manfaat
sebesar-besarnya bagi kepentingan konsumen dan pelaku usaha secara
keseluruhan.
b. Asas keadilan
Asas ini dimaksudkan agar partisipasi seluruh rakyat dapat diwujudkan
secara maksimal dan memberikan kesempatan kepada konsumen dan
pelaku usaha untuk memperoleh haknya dan melaksanakan kewajibannya
secara adil.
12 Yusuf Shofie, Pelaku Usaha, Konsumen dan Tindak Pidana Korporasi, cet. 1 (Jakarta:




Asas ini dimaksudkan untuk memberikan keseimbangan antara
kepentingan konsumen, pelaku usaha, dan pemerintah dalam arti materiil
ataupun spiritual.
d. Asas keamanan dan keselamatan konsumen
Asas ini dimaksudkan untuk memberikan jaminan atas keamanan dan
keselamatan kepada konsumen dalam penggunaan, pemakaian dan
pemanfaatan barang dan/atau jasa yang dikonsumsi atau digunakan.
e. Asas kepastian hukum
Asas ini dimaksudkan agar baik pelaku usaha maupun konsumen menaati
hukum dan memperoleh keadilan dalam penyelenggaraan perlindungan
konsumen, serta negara menjamin kepastian hukum.
3. Tujuan Perlindungan Konsumen
Tujuan dari perlindungan konsumen telah diatur dalam UUPK bertujuan
untuk:14
a. Meningkatkan kesadaran, kemampuan dan kemandirian konsumen untuk
melindungi diri;
b. Mengangkat harkat dan martabat konsumen dengan cara
menghindarkannya dari akses negatif pemakaian barang dan/atau jasa;
c. Meningkatkan pemberdayaan konsumen dalam memilih, menentukan, dan
menuntut hak-haknya sebagai konsumen;
d. Menciptakan sistem perlindungan konsumen yang mengandung unsur
14Ibid., h. 33.
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kepastian hukum dan keterbukaan informasi serta akses untuk
mendapatkan informasi;
e. Menumbuhkan kesadaran pelaku usaha mengenai pentingnya
perlindungan konsumen sehingga tumbuh sikap yang jujur dan
bertanggung jawab dalam berusaha;
f. Meningkatkan kualitas barang dan/atau jasa yang menjamin kelangsungan
usaha produksi barang dan/atau jasa, kesehatan, kenyamanan, keamanan,
dan keselamatan konsumen.
Ketentuan Pasal 3 UUPK mengatur tujuan khusus perlindungan
konsumen, sekaligus membedakan tujuan umum yang dikemukakan dengan
ketentuan Pasal 2 UUPK.  Keenam tujuan khusus tersebut dikelompokan ke
dalam tiga tujuan hukum secara umum. Rumusan huruf c dan huruf e termasuk ke
dalam tujuan hukum untuk mendapatkan keadilan. Tujuan untuk memberikan
kemanfaatan dapat terlihat pada huruf a, huruf b, huruf c, huruf d, dan huruf e.
Terakhir tujuan kepastian hukum terlihat dalam huruf d.15
4. Pihak-Pihak Yang Terkait
Dalam hukum perlindungan konsumen terdapat pihak-pihak terkait yang
terlibat di dalamnya diantaranya;
a. Konsumen
Tampaknya ungkapan masyarakat bahwa konsumen adalah raja yang
seharusnya menomorsatukan hak-hak dan kepentingan konsumen masih
sering diabaikan. Selama ini banyak konsumen yang tidak dapat berbuat
15Ibid., h. 34.
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banyak jika kepentingannya dirugikan. Ada yang sebagian besar
berpendidikan rendah, namun tidak sedikit pula yang berpendidikan tinggi
tertipu oleh pelaku usaha yang tidak bertanggung jawab. Memang ada
sebagian konsumen yang sadar akan hak-haknya kemudian mengadu dan
meluangkan waktunya untuk berkonsultasi ke institusi-institusi seperti,
Lembaga Perlindungan Konsumen Swadaya Masyarakat (LPKSM),
Direktorat Perlindungan Konsumen, Badan Penyelesaian Sengketa
Konsumen (BPSK), dan lain-lain. Tetapi itu hanya terjadi pada sebagian
konsumen saja, karena sebagian konsumen lain ada yang belum
mengetahui dan tidak sadar akan hak-haknya, atau bahkan sudah tidak
peduli lagi dengan hak-haknya.
b. Pelaku Usaha
Istilah pelaku usaha merupakan pengertian yuridis dari istilah produsen.16
Pelaku usaha yang dimasud dalam UUPK sama dengan cakupan produsen
yang dikenal di Belanda, karena produsen dapat berupa perorangan atau
badan hukum.17
Pelaku usaha yang meliputi bentuk/jenis usaha sebagaimana yang
dimaksud dalam UUPK, sebaiknya ditentukan urutan-urutan yang
seharusnya digugat oleh konsumen manakala dirugikan oleh pelaku usaha.
Urutan-urutan tersebut disusun sebagai berikut:18
16NHT Siahaan, Hukum perlindungan Konsumen dan Tanggung Jawab Produk, cet. 1
(Bogor: Grafika Mardi Yuana. 2005), h. 6.
17Ahmadi Miru dan Sutarman Yodo, Hukum., op .cit., h. 8.
18Ibid., h.10.
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1. Yang pertama digugat adalah pelaku usaha yang membuat produk
tersebut jika berdomisili di dalam negeri dan domisilinya diketahui
oleh konsumen yang dirugikan;
2. Apabila produk yang merugikan konsumen tersebut dipromosikan di
luar negeri, maka yang digugat adalah importirnya, karena UUPK
tidak mencakup pelaku usaha di luar negeri;
3. Apabila produsen maupun importer dari suatu produk tidak diketahui,
maka yang digugat adalah penjual dari siapa konsumen membeli
barang tersebut.
Pelaku usaha dalam skripsi ini adalah pelaku usaha yang
memperdagangkan obat tradisional yang mengandung bahan kimia/zat
berbahaya.
c. Pemerintah
Salah satu upaya untuk menyelenggarakan perlindungan konsumen
sebagaimana yang dikehendaki oleh UUPK adalah melalui pembinaan dan
pengawasan penyelenggaraan perlindungan konsumen. Pasal 29 butir 1
UUPK bahwa:
“....dalam upaya penegakan perlindungan konsumen, pemerintah
merupakan pihak terkait yang memiliki peran penting. Pembinaan dan
pengawasan dalam penyelenggaraan perlindungan konsumen merupakan
tanggung jawab pemerintah yang menjamin diperolehnya hak-hak
konsumen dan pelaku usaha serta dilaksanakannya kewajiban konsumen
dan pelaku usaha.19
19Republik Indonesia, UUPK, h. 138.
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Pembinaan oleh pemerintah atas penyelenggaraan perlindungan
konsumen sebagaimana dimaksud Pasal 1 dilaksanakan oleh menteri
dan/atau menteri teknis terkait.20
Adanya keterlibatan pemerintah dalam pembinaan dan
penyelenggaraan perlindungan konsumen berdasarkan ketentuan Pasal 29
UUPK, didasarkan pada kepentingan yang diamanahkan oleh pembukaan
Undang-Undang Dasar 1945 bahwa kehadiran negara untuk
mensejahterahkan rakyat.21
Didalam pengawasan terhadap peredaran obat tradisional berbahan
kimia/zat berbahaya selain pemerintah ada juga Badan Perlindungan
Konsumen Nasional (BPKN), LPKSM serta masyarakat yang kemudian
turut ambil bagian didalamnya diatur dalam UUPK Pasal 30. Yang dimana
apabila diperhatikan secara seksama pasal ini tampak bahwa pengawasan
lebih banyak menitipberatkan pada peran masyarakat dan LPKSM,
dibanding dengan pemerintah yang pelaksanaannya dilakukan oleh
menteri dan/atau menteri teknis yang terkait.22
Pengawasan menuntut upaya pemberian pemahaman dari
peningkatan kesadaran yang menjadi hak konsumen, dan itu bukanlah
sesuatu yang mudah bagi LPKSM dan masyarakat. Setelah lahirnya
Peraturan Pemerintah Nomor 58 Tahun 2001 tentang Pembinaan,
20Ibid. .
21Ahmadi Miru dan Sutarman Yodo, Hukum, h. 180.
22Ibid., h. 185.
26
Pengawasan dan Penyelenggaraan Perlindungan Konsumen, bahwa
ketidakjelasan peran pemerintah yang seolah hanya menyerahkan tugas
pengawasan kepada masyarakat dan LPKSM sebagaimana yang telah
disebutkan dalam Pasal 30 UUPK. Kini menjadi jelas, oleh karena dalam
peraturan ini pemerintah telah ikut aktif melakukan pengawasan
sebagaimana masyarakat dan LPKSM walaupun dengan objek
pengawasan yang sedikit berbeda.23
Untuk mewujudkan tujuan UUPK, pemerintah bertanggung jawab
atas pembinaan penyelenggaraan perlindungan konsumen (Pasal 29 ayat
(1) UUPK). Dalam hal ini menteri yang ruang lingkup tugas dan tanggung
jawabnya meliputi bidang perdagangan dan/atau menteri teknis terkait
lainnya (Pasal 29 ayat (2) jo. Pasal 1 butir 13 UUPK) adalah Menteri
Perdagangan.24
5. Hak dan Kewajiban Konsumen serta Pelaku Usaha
Pada dasarnya jika berbicara soal hak dan kewajiban, maka kita harus
kembali kepada undang-undang baik yang dibuat oleh lembaga legislatif ataupun
perjanjian antara pihak-pihak yang berhubungan hukum satu dan yang lainnya.
Keduanya itu membentuk perikatan diantara para pihak yang membuatnya.
Perikatan tersebutlah yang menentukan hak-hak dan kewajiban-kewajiban yang
harus atau tidak boleh dilaksanakan oleh salah satu pihak dalam perikatan. Pada
ketentuan umum mengenai perjanjian yang diatur dalam KUHPerdata, suatu
23Ibid., h. 186-187.
24Yusuf Shofie, op., cit. h.31.
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perjanjian memang tidak diharuskan untuk dibuat secara tertulis, kecuali untuk
perjanjian khusus disyaratkan adanya formalitas ataupun perbuatan tertentu.25
Dalam ketentuan Pasal 1320 KUHPerdata secara tegas dikatakan bahwa
perjanjian sah jika:26
a. Dibuat berdasarkan kata sepakat dari para pihak, tanpa adanya paksaan,
kekhilafan maupun penipuan;
b. Dibuat oleh mereka yang cakap untuk bertindak dalam hukum;
c. Memiliki objek perjanjian yang jelas;
d. Didasarkan pada suatu klausula yang halal.
Pada dasarnya konsumen dan pelaku usaha memiliki hubungan yang
saling ketergantungan dan saling membutuhkan sehingga sudah seharusnya
kedudukan konsumen dan pelaku usaha berada pada kondisi yang seimbang.
Namun dalam kenyataannya, kondisi konsumen di Indonesia apabila diperhatikan
maka tampak bahwa posisi konsumen masih sangat lemah bila dibandingkan
posisi produsen.27
Berkenaan dengan pertimbangan tersebut, maka perlu dijelaskan lebih
lanjut mengenai hak-hak dan kewajiban dari konsumen serta pelaku usaha yang
dibebankan atau diberikan oleh UUPK, yaitu sebagai berikut:
25Gunawan Wijaja dan Ahmad Yani, Hukum Tentang Perlindungan Konsumen, (Jakarta:
Gramedia Pustaka Utama. 2003), h. 25-26.
26Soesilo dan Pramudji R, Kitab Undang-Undang Hukum Perdata (terjemahan, Jakarta:
WIPRESS. 2007), h. 297.
27Ahmadi Miru, Prinsip, h. 41.
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a. Hak Konsumen
Hak-hak dasar konsumen pertama kali dikemukakan oleh Presiden
Amerika Serikat, John. F. Kennedy didepan kongres pada tanggal 15 maret 1962.
Hak-hak tersebut terdiri dari:28
1) Hak untuk memperoleh keamanan;
2) Hak memilih;
3) Hak mendapat informasi;
4) Hak untuk didengar.
Sedangkan menurut Pasal 4 UUPK, hak-hak konsumen adalah sebagai
berikut:
1) Hak atas kenyamanan, keamanan dan keselamatan dalam
mengkonsumsi barang dan/atau jasa;
2) Hak untuk memilih barang dan/atau jasa serta mendapatkan barang
dan/atau jasa tersebut sesuai dengan nilai tukar dan kondisi serta
jaminan yang dijanjikan;
3) Hak atas informasi yang benar, jelas dan jujur mengenai kondisi serta
jaminan barang dan/atau jasa;
4) Hak untuk didengar pendapat dan keluhannya atas barang dan/atau
jasa yang digunakan;
5) Hak untuk mendapat advokasi, perlindungan dan upaya penyelesaian
sengketa perlindungan konsumen secara patut;
6) Hak untuk mendapat pembinaan dan pendidikan konsumen;
28Ahmadi Miru dan Sutarman Yodo. Hukum, h. 38-39.
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7) Hak untuk diperlakukan dan dilayani secara benar dan jujur serta tidak
diskriminatif;
8) Hak untuk mendapatkan kompensasi dan ganti rugi dan/atau
penggantian, apabila barang dan/atau jasa yang diterima tidak sesuai
dengan perjanjian atau tidak sebagaimana mestinya;
9) Hak-hak yang diatur dalam ketentuan peraturan perundang-undangan
lainnya.
b. Kewajiban Konsumen
Sebelum menentukan pilihan barang dan jasa sesuai kepentingan,
kebutuhan, kemampuan dan keadaan yang dapat menjamin keamanan,
keselamatan dan kesehatan konsumen sendiri memiliki kewajiban sebagai
berikut:29
1) Membaca atau mengikuti petunjuk informasi dan prosedur pemakaian
atau pemanfaatan barang dan/atau jasa, demi keamanan dan
keselamatan;
2) Beritikad baik dalam melakukan transaksi pembelian barang dan/atau
jasa;
3) Membayar sesuai dengan nilai tukar yang disepakati;
4) Mengikuti upaya penyelesaian hukum sengketa perlindungan
konsumen secara patut.
29Republik Indonesia, UUPK, op. cit., h. 128.
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Jadi jelaslah bahwa melalui UUPK diharapkan sengketa antara konsumen
dengan pelaku usaha akan dapat ditekan sekecil mungkin asalkan konsumen
betul-betul sadar akan kewajibannya.
c. Hak Pelaku Usaha
UUPK tidak hanya mengatur hak-hak konsumen tetapi juga mengatur
perilaku pelaku usaha sehingga secara tidak langsung juga akan turut
mempengaruhi perilaku dunia usaha untuk melakukan persaingan yang lebih sehat
dan jujur. Untuk mengatur perilaku pelaku usaha maka Pasal 6 UUPK telah
mengatur hak-hak dan kewajiban pelaku usaha sebagai berikut:30
1. Hak untuk menerima pembayaran yang sesuai dengan kesepakatan
mengenai kondisi dan nilai tukar barang dan/atau jasa yang
diperdagangkan;
2. Hak untuk mendapat perlindungan hukum dari konsumen yang
beritikad tidak baik;
3. Hak untuk melakukan pembelaan diri sepatutnya di dalam penyelesaian
hukum sengketa konsumen;
4. Hak untuk rehabilitasi nama baik apabila terbukti secara hukum bahwa
kerugian konsumen tidak diakibatkan oleh barang dan/atau jasa yang
diperdagangkan;




d. Kewajiban Pelaku Usaha
Pelaku usaha dalam menjalankan usaha tidak hanya menerima hak saja,
pelaku usaha juga dibebankan oleh sejumlah kewajiban-kewajiban yang harus
ditaati sebagaimana dalam Pasal 7 UUPK. Kewajiban-kewajiban pelaku usaha
adalah sebagai berikut:31
1) Beritikad baik dalam melakukan kegiatan usahanya;
2) Memberikan informasi yang benar, jelas, jujur mengenai kondisi dan
jaminan barang dan/atau jasa serta memberi penjelasan penggunaan,
perbaikan dan pemeliharaan;
3) Memperlakukan atau melayani konsumen secara benar dan jujur serta
tidak diskriminatif;
4) Menjamin mutu barang dan/atau jasa yang diproduksi dan/atau
diperdagangkan berdasarkan ketentuan standar mutu barang dan/atau
jasa yang berlaku;
5) Memberi kesempatan kepada konsumen untuk menguji, dan/atau
mencoba barang dan/atau jasa tertentu serta memberi jaminan
dan/atau garansi atas barang yang dibuat dan/atau diperdagangkan;
6) Memberi kompensasi, ganti rugi dan/atau penggantian atas kerugian




7) Memberi kompensasi, ganti rugi dan/atau penggantian apabila barang
dan/atau jasa yang diterima atau dimanfaatkan tidak sesuai dengan
perjanjian.
6. Perbuatan-Perbuatan Yang Dilarang Pelaku Usaha
Sebagaimana yang telah diuraikan sebelumnya bahwa UUPK menetapkan
tujuan perlindungan konsumen antara lain adalah untuk mengangkat harkat
kehidupan konsumen, maka untuk maksud tersebut berbagai hal yang membawa
akibat negatif dari pemakaian barang dan/atau jasa harus dihindarkan dari
aktivitas perdagangan pelaku usaha. Sebagai upaya untuk menghindarkan akibat
negatif pemakaian barang dan/atau jasa tersebut, maka UUPK menentukan
berbagai larangan.32 Dalam Bab IV UUPK mulai dari Pasal 8-17 UUPK diatur
mengenai perbuatan yang dilarang bagi pelaku usaha, secara garis besar perbuatan
yang dilarang pelaku usaha dalam Pasal 8 UUPK dapat dibagi menjadi dua
larangan pokok, yaitu:33
a) Larangan mengenai produk itu sendiri yang tidak memenuhi syarat dan
standar yang layak untuk dipergunakan atau dipakai serta dimanfaatkan
oleh konsumen;
b) Larangan mengenai ketersediaan informasi yang tidak benar dan tidak
akurat yang menyesatkan konsumen;
32Ahmadi Miru dan Sutaman Yodo, Hukum, h. 63.
33Gunawan Wijaja dan Ahmad Yani, op. cit., h. 39.
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c) Tidak sesuai dengan mutu, tingkatan, komposisi, proses pengolahan,
gaya, mode, atau penggunaan tertentu sebagaimana dinyatakan dalam
label atau keterangan barang dan/atau jasa tersebut;
d) Tidak sesuai dengan ukuran, takaran, timbangan dan jumlah dalam
hitungan menurut ukuran yang sebenarnya.
Sedangkan dalam Pasal 9 UUPK mengatur bahwa pada dasarnya pelaku
usaha dilarang menawarkan, mempromosikan mengiklankan suatu barang
dan/atau jasa secara tidak benar. Hal yang sama juga diatur dalam Pasal 10
UUPK, yaitu pelaku usaha dalam menawarkan barang dan/atau jasa yang
ditujukan untuk diperdagangkan dilarang menawarkan, mempromosikan,
mengiklankan atau membuat pernyataan yang tidak benar atau menyesatkan
mengenai:
a) Harga atau tarif suatu barang dan/atau jasa;
b) Kegunaan suatu barang dan/atau jasa;
c) Kondisi, tanggungan, jaminan, hak atau ganti rugi atas suatu barang
dan/atau jasa;
d) Tawaran, potongan harga atau hadiah menarik yang ditawarkan;
e) Bahaya penggunaan barang dan/atau jasa.
7. Bentuk Pelanggaran Yang Dilakukan Pelaku Usaha
Penegakan hukum atau kasus peredaran obat tradisional berbahan
kimia/zat berbahaya belum berjalan optimal, sehingga membuat pelaku usaha
dalam melakukan aksinya bisa secara leluasa. Produsen dan distributor obat
tradisional merupakan pelaku usaha yang bertanggung jawab terhadap obat
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tradisional yang beredar di pasaran. Untuk menghadapi persaingan yang sangat
ketat pada era globalisasi saat ini, terkadang pelaku usaha obat tradisional
melakukan tindakan-tindakan yang menghalalkan segala cara dengan melakukan
berbagai pelanggaran dalam memproduksi obat tradisional. Hal ini dilakukan agar
mendapat keuntungan yang sebesar-besarnya tanpa memperhatikan kesehatan dan
keselamatan jiwa konsumen.
BPOM telah mengeluarkan kebijakan melalui peringatan public warning
Nomor: HK.00.01.43.2773 tertanggal 2 Juni 2008 tentang Pelarangan peredaran
54 merek produk obat tradisional yang dicampur dengan bahan kimia berdasarkan
hasil pengawasan obat tradisional melalui sampling dan pengujian laboratorium
yang diambil dari 16 kota sepanjang tahun 2007. Menurut kepala BPOM Pusat,
Husniah Rubiana Thamrin Akib, 54 merek jamu tersebut terdiri dari obat kuat,
pegal linu, penambah keperkasaan pria, asam urat dan pelangsing yang seluruhnya
terbukti mengandung zat kimia berbahaya seperti sibutramin hidroklorida,
sildenafil sitrat, siproheptadin, fenilbutason, asam mefenamat, prednisone,
metempiron, teofilin, dan parasetamol. Zat-zat kimia tersebut dapat meningkatkan
tekanan darah tinggi, denyut jantung, dan sulit tidur, selain itu dapat juga memicu
sakit kepala, mual, muntah, diare, anemia, gagal ginjal, nyeri gangguan
penglihatan hingga kematian.34
Di antara 54 merek obat tradisional yang dilarang beredar, 46 produk
menggunakan registrasi fiktif yang keberadaan alamatnya sulit dilacak dan
34TimSigi, “Jamu Pengundang Maut” http://berita.liputan6.com/read/161538/jamu-
pengundang-maut, diakses pada tanggal 07 juli 2012.
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ketujuh merek lainnya 1 (satu) diantaranya produk impor dan 6 (enam) lainnya
produk lokal sehingga izin edarnya dicabut.35 Dari keterangan diatas, dapat
diketahui bahwa ada beberapa bentuk-bentuk pelanggaran yang dilakukan oleh
pelaku usaha yang tidak bertanggung jawab, yaitu:
a. Memproduksi obat tradisional yang tidak memenuhi standar dan/atau
persyaratan dengan mencampur obat tradisional dengan zat-zat kimia
berbahaya;
b. Memproduksi obat tradisional yang tidak sesuai dengan produk yang
didaftarkan di BPOM;
c. Mencantumkan nomor registrasi fiktif pada kemasan produk yang
dibuat sehingga keberadaan alamatnya sulit dilacak;
d. Mencampurkan obat yang sudah kadaluarsa ke dalam obat tradisional
yang diedarkan sehingga obat tradisional yang diperdagangkan berasal
dari bahan-bahan berbahaya;
e. Menggunakan kemasan obat tradisional dengan gambar-gambar yang
seronok, dan tulisan yang hiperbolis.
8. Penyelesaian Sengketa
Dalam penyelesaian sengketa konsumen, segala peraturan perundang-
undangan yang berlaku dan berupa hukum positif, tetap dapat digunakan
sepanjang tidak diatur secara khusus atau bertentangan dengan ketentuan dalam
35Ibid. .
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UUPK. Hal tersebut didukung dengan jelas dalam ketentuan peralihan Pasal 64
UUPK yang berbunyi sebagai berikut:36
”Segala ketentuan peraturan perundang-undangan yang bertujuan
melindungi konsumen yang telah ada pada saat undang-undang ini
diundangkan, dinyatakan tetap berlaku sepanjang tidak diatur secara
khusus dan/atau tidak bertentangan dengan ketentuan dalam undang-
undang ini”
Melalui Pasal 45 ayat (1) UUPK dapat diketahui bahwa setiap konsumen
yang dirugikan dapat menggugat pelaku usaha melalui lembaga yang bertugas
menyelesaikan sengketa antara konsumen dan pelaku usaha melalui peradilan
yang berada di lingkungan peradilan umum. Namun, penyelesaian sengketa diluar
pengadilan tidak menghilangkan tanggung jawab pidana. Penyelesaian sengeketa
konsumen diluar pengadilan diselenggarakan untuk mencapai kesepakatan
mengenai bentuk dan besarnya ganti rugi dan/atau mengenai tindakan tertentu
untuk menjamin tidak akan terjadi kembali kerugian yang diderita konsumen,
sedangkan penyelesaian sengketa di pengadilan mengacu pada ketentuan umum
yang berlaku.37 Penyelesaian sengketa melalui pengadilan atau di luar pengadilan
sebenarmya tidak berdasarkan pilihan suka rela para pihak, tetapi berdasarkan
pilihan konsumen seperti dalam Pasal 45 ayat (1) UUPK.38
Gugatan kepada pelaku usaha dapat dilakukan oleh konsumen yang
dirugikan atau ahli waris yang bersangkutan kepada pengecer, distributor, dan
bahkan produsen atau importir dari barang atau jasa yang diperoleh. Pemerintah
36Republik Indonesia, UUPK, op.cit., h. 151.
37Gunawan Wijaja dan Ahmad Yani, op. cit., h. 227.
38Ibid. .
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telah membentuk lembaga antara lain BPSK yang berfungsi menangani dan
menyelesaikan sengketa antara konsumen dan pelaku usaha di luar pengadilan
melalui cara Arbitrase, Konsiliasi dan Mediasi.39
a. Arbitrase yaitu, cara penyelesaian suatu sengketa perdata diluar
peradilan umum yang didasarkan pada perjanjian arbitrase yang dibuat
oleh para pihak yang bersengketa. Kelebihan penyelesaian sengketa
melalui arbitrase ini karena putusannya langsung final dan
mempunyai kekuatan hukum tetap serta mengikat para pihak. Putusan
artbitrase ini memiliki kekuatan eksekutorial, sehingga apabila pihak
yang dikalahkan tidak memenuhi putusan secara sukarela, maka para
pihak yang menang dapat meminta eksekusi ke pengadilan;
b. Konsiliasi, merupakan salah satu cara alternatif penyelesaian sengketa
yang juga bisa ditempuh diluar pengadilan. Konsiliasi ini juga
dimungkinkan sebagai alternatif penyelesaian sengketa konsumen
berdasarkan UUPK. Penyelesaian sengketa ini memiliki banyak
kesamaan dengan arbitrase, dan juga menyerahkan kepada pihak ketiga
untuk memberikan pendapatnya tentang sengketa yang disampaikan
oleh para pihak. Walau demikian, pendapat dari konsiliator tidak
mengikat sebagaimana mengikatnya putusan arbitrase.
Ketidakterikatan para pihak terhadap pendapat yang diajukan oleh
konsiliator mengenai sengketa yang dihadapi para pihak tersebut,
39Ahmadi Miru dan Sutarman Yodo, Hukum, op. cit., h. 248.
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menyebabkan penyelesaiannya sangat tergantung pada kesukarelaan
para pihak;
c. Mediasi, merupakan cara penyelesaian sengketa yang fleksibel dan
tidak mengikat serta melibatkan para pihak netral yaitu, mediator yang
memudahkan negosiasi antara para pihak/membantu mereka dalam
mencapai kompromi/kesepakatan. Penyelesaian sengketa melalui
mediasi harus didahului dengan kesepakatan para pihak untuk
menyelesaikan sengketanya melalui mediasi. Kesepakatan ini dapat
dilakukan sebelum timbulnya sengketa, yaitu dengan memasukkan
sebagai klausula perjanjian (mediation clause agreement) atau setelah
timbul sengketa kemudian para pihak membuat kesepakatan untuk
menyerahkan penyelesaiannya melalui mediasi (mediation
submission).
Setiap keputusan yang diambil BPSK bersifat final dan mempunyai
kekuatan yang mengikat para pihak yang bersengketa. Meskipun putusan BPSK
bersifat final dan mengikat, para pihak yang tidak setuju atas putusan tersebut
dapat mengajukan keberatan kepada Pengadilan Negeri untuk diputus. Walaupun
UUPK hanya memberikan hak kepada pihak yang merasa tidak puas untuk
mengajukan kasasi ke Mahkamah Agung, namun peluang untuk mengajukan
kasasi terbuka bagi setiap pihak dalam perkara.40
Selain BPSK, para pihak juga dapat mengadukan sengketa yang timbul
dengan pelaku usaha melalui LPKSM yaitu lembaga non pemerintah yang
40Ibid., h. 78.
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terdaftar dan diakui oleh pemerintah yang mempunyai kegiatan menangani
perlindungan konsumen. Tata cara penyelesaian sengketa melalui LKPSM juga
dapat ditempuh dengan cara mediasi, konsiliasi, dan arbitrase.
Oleh kerena itu BPOM harus bekerja sama dengan Menteri Perdagangan
untuk melakukan penertiban obat tradisional berbahan kimia/zat berbahaya yang
sangat membahayakan kesehatan dengan cara menarik produk-produk tersebut
dari peredaran. Selain itu BPOM juga harus melakukan peringan kepada penjual
agar tidak lagi menjual yang sudah ditarik dari peredaran. Kendala dari tindakan
tersebut adalah jika sanksi yang dikenakan terlalu ringan sehingga kejadian itu
akan terulang lagi.41
9. Pengertian Obat Tradisional
Dewasa ini, kemajuan di bidang medis sudah sedemikian pesatnya.
Pendek kata, hampir semua jenis penyakit obatnya sudah tersedia baik yang
bermerek maupun yang generik. Namun, yang menjadi beban pikiran sebagian
orang adalah mengenai efek samping yang akan ditimbulkan, apabila harus
mengkonsumsinya secara terus menerus baik efek samping terhadap organ tubuh
yang lain maupun terhadap keuangan rumah tangga.
Dalam upaya penyembuhan penyakit ada dua macam cara yang ditempuh
yaitu pengobatan medis dan pengobatan non medis (alternatif):42
41Bisnis Indonesia, “GP Jamu Pecat Anggota Yang Memproduksi Jamu Kimia”
http://bj.sisfo.net/art/artikel.php?id=8081&show=&keyword=&st=&next=25&page=29,
diaksekses pada tanggal 05 juli 2012.
42M. Lies Suprati, Teh Jamsi dan Manisan Nat, (Bandung: Kansius. 2003) h. 7-8.
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a. Pengobatan Medis
Pengobatan medis yang dilakukan dengan menggunakan bahan-bahan
kimia, ditujukan secara langsung untuk mengobati penyakitnya. Pada
umumnya, sistem pengobatan medis ini dapat berjalan cepat kecuali, bagi
penyakit-penyakit yang bersifat kronis. Penderita diharuskan untuk
meminum obat tertentu secra terus menerus selama berbulan-bulan bahkan
bertahun-tahun, atau bahkan seumur hidupnya seperti halnya yang dialami
oleh para penderita penyakit Gula (Diabetes). Kondisi semacam ini tentu
akan sangat membebani, disamping adanya efek samping berupa
kerusakan pada organ vital lainnya.
b. Pengobatan Nonmedis (alternatif)
Bentuk pengobatan alternatif adalah bermacam-macam, diantaranya
adalah pijat refleksi, akupuntur, obat tradisional, dan lain-lain yang
semuanya bersifat alami tanpa adanya efek samping. Pada dasarnya,
pengobatan alternatif tidak ditujukan untuk mengobati secara langsung
akan tetapi, melalui upaya untuk meningkatkan stamina tubuh,
memperbaiki sistem kekebalan tubuh, melancarkan peredaran darah dan
mengaktifkan unsur antibodi yang sudah mulai aus. Dengan demikian,
secara berangsur-angsur tubuh akan menjadi makin kuat kembali, sehingga
mampu melawan berbagai jenis penyakit yang datang menyerang.
Kecenderungan gaya hidup back to nature menyebabkan penggunaan obat
tradisional, obat herbal maupun suplemen makanan cenderung meningkat yang
terjadi baik di banyak negara maju maupun negara yang sedang berkembang
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seperti Indonesia. Menyikapi kondisi ini, banyak industri obat tradisional
memproduksi obat tradisional, obat herbal ataupun suplemen yang seringkali
diklaim tanpa efek samping kerena bersifat alami dan hanya melaporkan
keberhasilannya saja (efektif) sedangkan ketidakberhasilan obat serta efek
samping enggan untuk dilaporkan.
Obat tradisional bahan atau ramuan bahan yang berupa bahan tumbuhan,
bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian (galenik) atau campuran dari bahan
tersebut, yang secara turun-temurun telah digunakan untuk pengobatan
berdasarkan pengalaman.43 Misalnya jamu adalah obat tradisional yang
merupakan ramuan yang berasal dari tumbuh-tumbuhan. Obat tradisional sudah
sejak lama digunakan secara luas di Indonesia. Dalam perkembangan pelayanan
kesehatan formal, peran obat tradisional sebagai pendamping obat modern masih
nyata. Namun sampai sekarang masih ada golongan obat tradisional yang belum
pernah dinilai secara ilmiah baik mengenai efektivitas maupun keamanannya.
Obat tradisional oleh Departemen Kesehatan diklasifikasikan sebagai
jamu, obat herbal terstandar, dan fitofarmaka. Jamu ialah obat tradisional yang
didasarkan pada pendekatan warisan turun-temurun atau pendekatan empirik.
Sedangkan obat herbal terstandar adalah obat tradisional yang didasarkan pada
pendekatan ilmiah melalui uji pra-klinik. Selain itu, fitofarmaka merupakan obat
tradisional yang didasarkan pada pendekatan ilmiah yang telah diuji melalui uji
pra-klinik dan uji klinik44.
43Peraturan Kepala BPOM No.HK.005.05.41.1384. op. cit., .
44Departemen Kesehatan, Kebijakan Obat Tradisional Nasional, (Jakarta: Departemen
Kesehatan. 2007), h. 11.
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Obat tradisional tersedia dalam berbagai bentuk yang dapat diminum dan
ditempelkan pada permukaan kulit tetapi tidak tersedia dalam bentuk suntikan
atau aerosol. Dalam bentuk tersebut, obat tradisional dapat berbentuk bubuk yang
menyerupai obat modern, seperti kapsul, dan tablet. Ketersediaan obat tradisional
dalam berbagai bentuk ini perlu dibina dan diawasi oleh pemerintah supaya tidak
terjadi pencemaran dengan bakteri atau bahan alami lainnya. Di samping itu perlu
diwaspadai pencampuran obat tradisional dengan bahan kimia sintesa.
10. Pandangan Ilmu Fiqih Mengenai Obat Beralkohol
Syaikh Muhammad bin Sholih Al Utsaimin menjelaskan, “Adapun
beberapa obat yang menggunakan campuran alkohol, maka itu tidaklah haram
selama campuran tersebut sedikit dan tidak nampak memberikan pengaruh.”45
Obat yang mengandung alkohol ini dibolehkan karena adanya istihlak.
Yang dimaksud dengan istihlak adalah bercampurnya benda haram atau najis
dengan benda lainnya yang suci dan halal yang jumlahnya lebih banyak sehingga
menghilangkan sifat najis dan keharaman benda yang sebelumnya najis, baik rasa,
warna dan baunya.46
Apakah benda najis yang terkalahkan oleh benda suci tersebut menjadi
suci? Pendapat yang benar adalah bisa menjadi suci. Alasannya adalah dua dalil
berikut. Hadits pertama, Rasulullah Shallallahu ‘Alaihi Wa Sallam bersabda,
45Polemik alkohol dan obat-obatan dalam Islam, http://rumaysho/hukum-islam/umum/2966-
polemik-alkohol-dalam-obat-obatan.htm diakses pada tanggal 27 maret 2013.
46Ibid. .
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 ُﮫُﺴ ِّﺠَُﻨﯾ َﻻ ٌرﻮُﮭَط ُءﺎَﻤْﻟا ٌءْﻲَﺷ
Terjemahnya:
“Air itu suci, tidak ada yang dapat menajiskannya.”47
Hadits kedua, Rasulullah Shallallahu ‘Alaihi Wa Sallam bersabda,
 ْﻢَﻟ ِﻦَْﯿﺘﱠُﻠﻗ ُءﺎَﻤْﻟا َﻎَﻠَﺑ َاذِإ َﺚَﺒَﺨْﻟا ِﻞِﻤْﺤَﯾ
Terjemahnya:
“Jika air telah mencapai dua qullah, maka tidak mungkin dipengaruhi
kotoran (najis).”48
Dua hadits di atas menjelaskan bahwa apabila benda yang najis atau haram
bercampur dengan air suci yang banyak, sehingga najis tersebut lebur tak
menyisakan warna atau baunya, maka dia menjadi suci.
Jadi suatu saat air yang najis, bisa berubah menjadi suci jika bercampur
dengan air suci yang banyak. Tidak mungkin air yang najis selamanya berada
dalam keadaan najis tanpa perubahan. Tepatlah perkataan Syaikhul Islam Ibnu
Taimiyah:
“Siapa saja yang mau merenungkan dalil-dalil yang telah disepakati dan
memahami rahasia hukum syari’at, niscaya akan jelas baginya bahwa
pendapat inilah yang lebih tepat. Sangat tidak mungkin ada air atau benda
cair yang tidak mungkin mengalami perubahan menjadi suci (tetap najis).





Syaikh Muhammad bin Sholih Al ‘Utsaimin juga mengatakan:
“Begitu pula khomar apabila dia bercampur dengan zat lain yang
halal dan tidak memberikan pengaruh apa-apa, maka campuran yang
ada akan tetap halal.”50
Di samping itu pula selain karena alasan istihlak sebagaimana dijelaskan
di atas, obat yang mengandung alkohol diperbolehkan karena illah (sebab) seperti
yang ada pada khomr tidak ada lagi, yaitu memabukkan. Padahal hukum berputar
sesuai dengan ada tidaknya illah.
Sebagian orang mungkin ada yang salah memahami hadits berikut.
 ٌماَﺮَﺣ ُُﮫﻠﯿِﻠَﻘَﻓ ُهُﺮﯿِﺜَﻛ َﺮَﻜَْﺳأ ﺎَﻣ
Terjemahnya:
“Sesuatu yang apabila banyaknya memabukkan, maka meminum sedikitnya
dinilai haram.”51
Sehingga dari sini ada sebagian yang mengatakan bahwa dalam obat ini
terdapat alkohol sekian persen, maka itu terlarang dikonsumsi.
Kami katakan bahwa pernyataan seperti ini muncul, di antaranya karena
kurang memahami hadits di atas. Syaikh Ibnu ‘Utsaimin mengatakan, “Mereka
menyangka bahwa makna hadits tersebut adalah jika sedikit khomr tercampur
dengan minuman selain khomr, maka minuman tersebut menjadi haram. Ini
bukanlah makna dari hadits di atas. Namun makna hadits yang sebenarnya adalah




diminum dalam jumlah sedikit tetap dinilai haram.”52 Sedangkan yang ada pada
obat-obatan tidaklah demikian.
11. Perkembangan Peredaran Obat Tradisional
Dewasa ini pemerintah mengemukakan gagasan untuk memasukkan obat
tradisional ke dalam sistem pelayanan kesehatan formal. Misalnya Departemen
Kesehatan Republik Indonesia sudah mencanangkan program jamu masuk
Puskesmas. Dilain pihak terutama produsen jamu modern, menganggap bahwa
seyogyanya jamu yang telah dikemas secara modern dapat digunakan dalam
pelayanan kesehatan di Puskesmas, karena bentuk ketersediaannya sudah sama
dengan obat modern. Dalam menanggapi rencana pemerintah itu, maka profesi
kedokteran mengemukakan pendapatnya bahwa mereka tidak apriori menerima
atau menolak masuknya obat tradisional ke dalam pelayanan kesehatan formal.
Sikap yang selama ini dianut adalah agar sebelum suatu bahan obat digunakan
dalam pelayanan kesehatan, perlu dilakukan serangkaian penelitian guna
mendapatkan bukti-bukti ilmiah tentang kebenaran khasiat maupun keamanan
bahan alami itu. Bila telah terbukti nyata bahwa bahan obat tradisional itu
berkhasiat dan aman maka terbukalah jalan bagi obat tradisional untuk masuk
dalam pelayanan kesehatan formal seperti fitofarmaka.53
Pada saat sekarang ini, dokter tidak dapat membuat resep dengan
menggunakan obat tradisional karena dapat melanggar kode etik kedokteran.




boleh dipakai dalam pelayanan kesehatan formal karena belum ada penelitian
lebih lanjut terhadap obat tradisional dan pengaturan yang memperbolehkan
dokter memberikan resep obat tradisional. Selain itu, menurut kode etik
kedokteran, dokter tidak boleh menjual obat, termasuk menjual obat tradisional.
Masyarakat kedokteran harus ikut memikirkan akan keselamatan para
pemakai obat tradisional. Obat tradisional yang saat ini aktif dipergunakan
sebenarnya telah mengalami tempaan secara trial and error selama ratusan
bahkan mungkin ribuan tahun. Meskipun demikian informasi yang diperoleh
sekarang ini merupakan pengetahuan empiris dan belum menjadi ilmu
pengetahuan itu diperlukan pelaksanaan penelitian-penelitian yang mengikuti
sistematika dan kaidah ilmiah. Disadari bahwa pola pengembangan kedua jenis
obat tradisional melalui jalur yang sangat berbeda, namun demi keamanan
masyarakat Indonesia perlu diterapkan prinsip dasar pengujian obat yang telah
diberlakukan. Agar pengembangan obat tradisional tidak dirugikan, memang
diperlukan beberapa penyesuaian kaidah etik penelitian. Tahap-tahap berikutnya
dalam jangka panjang harus tetap berpegang teguh pada prinsip dasar pengujian
suatu obat. Berbagai kendala kuat masih terasa menghambat pelaksanaan
pengujian obat tradisional secara ilmiah. Kendala utama adalah kenyataan bahwa
para pengusaha obat tradisional cenderung merahasiakan komposisi temuannya,
suatu sikap yang bertentangan dengan prinsip-prinsip dasar pengujian obat. Selain
itu masalah kekurangan dana penelitian juga merupakan faktor penghambat yang
tidak kecil peranannya.
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12. Peraturan Perundang-undangan Yang Mengatur Mengenai Obat
Tradisional
a. Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen;
b. Peraturan Kepala BPOM tentang Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran
Obat Tradisional, Obat Herbal Terstandar dan Fitofarmaka. No:
HK.00.05.41.138, Pasal.1 butir 1, 2, 3 dan 4;
c. Departemen Kesehatan, Peraturan Menteri Kesehatan Tentang Izin Usaha
Industri Tradisional dan Pendaftaran Obat Tradisional.
No.246/Menkes/Per/V/1990, Pasal.1 butir 6 dan 7;
d. Peraturan Kepala BPOM Tentang Pedoman Cara Pembuatan Obat
Tradisional Yang Baik, No:HK.00.05.4.1380, Pasal 4 butir b.
13. Teori Utama/Grand Teori
Sebagai grand teori dalam penulisan ini adalah teori utama tujuan hukum
yaitu keadilan, kemanfaatan serta kepastian hukum. Bahwa negara memberi
perlindungan hukum bagi warga negaranya dari setiap pelanggaran-pelanggaran
yang dilakukan oleh para pelaku usaha sehingga terjadi adanya keseimbangan
antara kepentingan konsumen, pelaku usaha maupun pemerintah dalam
memperoleh haknya dan melaksanakan kewajibannya masing-masing dari para
pihak. Oleh sebab itu Undang-Undang No. 8 tahun 1999 tentang Perlindungan
Konsumen serta peraturan lainnya bisa terimplementasi dengan baik dan menjadi
sebuah jembatan dari setiap sengketa yang terjadi antara konsumen dan pelaku




Perlindungan Konsumen adalah segala upaya yang menjamin kepastian
hukum untuk memberi perlindungan kepada konsumen. diharapkan dapat menjadi
benteng untuk meniadakan tindak kesewenang-wenangan dari para pelaku usaha
yang merugikan konsumen. oleh sebab itu, selain UUPK ada lagi instrument
hukum seperti Peraturan BPOM, Peraturan dan Keputusan Menteri Kesehatan dan
menteri terkait yang dimana keseluruhan dari peraturan tersebut adalah untuk
menjamin kepastian hukum bagi para konsumen yang merasa dirugikan oleh para
pelaku usaha.
Peraturan-peraturan tersebut adalah untuk memberikan efek jera bagi para
pelaku usaha yang nakal, nah yang jadi pertanyaan kemudian apakah hukum atau
peraturan yang dibuat oleh pemerintah sudah terimplentasi dengan baik, kurang




Jenis penelitian yang digunakan penulis dalam penelitian ini adalah
penelitian deskriptif. Penelitian deskriptif maksudnya, penelitian yang bertujuan
untuk menggambarkan secara sistematis, faktual dan akurat terhadap objek yang
menjadi pokok permasalahan. Penelitian ini penulis menggambarkan sejauh mana
perlindungan konsumen terhadap peredaran obat tradisional berbahan kimia/zat
berbahaya.
B. Metode Penelitian
Metode yang digunakan dalam penelitian ini adalah pendekatan yuridis,
yang merupakan suatu pendekatan dan berpedoman pada peraturan perundang-
undangan yang berlaku di Indonesia dan terkait dengan objek yang sedang diteliti.
C. Pengumpulan Data
1. Lokasi dan Waktu Penelitian
Dalam penelitian ini penulis hanya terbatas pada lingkup Dinas Kesehatan
dan BPOM sebagai sasaran utama untuk memperoleh data dan informasi penting




2. Populasi dan Sampel
a. Populasi
Untuk memperoleh data yang diperlukan dalam penelitian ini maka diperlukan
objek penelitian yang disebut dengan populasi yang merupakan sumber data.
Menurut Ine Anirman Yousda populasi adalah keseluruhan objek yang diteliti
baik berupa orang, benda, kejadian, nilai maupun hal-hal yang terjadi.
Berdasarkan defenisi tersebut dapat disimpulkan bahwa yang
dimaksud dengan populasi adalah semua elemen atau unsur yang ada dalam
wilayah penelitian baik berupa orang, benda, kejadian, nilai maupun hal-hal
yang terjadi sebagai sarana untuk mendapatkan dan mengumpulkan data.
Populasi dalam penelitian ini adalah Dinas Kesehatan, BPOM, pelaku usaha,
konsumen dan pihak yang berwajib seperti pihak kepolisian.
b. Sampel
Sampel adalah bagian dari populasi yang dianggap mewakilinya dalam
penelitian ini.
D. Jenis dan Sumber Data
1. Jenis data
Jenis data yang digunakan adalah kualitatif, yaitu untuk mengetahui sejauh
mana implementasi sanksi pelanggaran bagi pelaku usaha.
2. Sumber Data
a) Data Primer
adalah data yang diperoleh dari penelitian lapangan melalui observasi dan
melakukan wawancara secara langsung kepada informen yang terkait
dengan penelitian ini.
b) Data Sekunder
adalah data yang diperoleh dari hasil kajian pustaka, jurnal, dokumen-
dokumen dan lain-lain yang erat kaitannya dengan objek penelitian ini.
E. Metode Pengumpulan dan Analisis Data
1. Metode Pengumpulan Data
Untuk memperoleh data sebagai bahan dalam penelitian, beberapa
metodenya adalah sebagai berikut:
a) Interview atau Wawancara
Adalah pertemuan dua orang untuk bertukar informasi dan ide melalui
sebuah tanya jawab sehingga dapat dikonstruksikan makna dalam suatu
topik tertentu untuk memperoleh informasi dari terwawancara.
b) Observasi
Adalah suatu proses yang kompleks atau suatu yang tersusun dari
berbagai proses psikologi dan biologis
F. Analisis data
Analisis data dalam penelitian dilakukan secara kualitatif, yaitu dari data
yang diperoleh kemudian disusun secara sistematis dan dianalisis secara kualitatif
untuk mencapai kejelasan dari masalah yang dibahas.
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Analisis kualitatif adalah suatu cara penelitian yang menghasilkan data
yang deskriptif analisis, yaitu dengan menjelaskan dan menginterpretasikan secara
logis dan sistematis data-data yang diperoleh dari hasil penelitian. Logis dan
sistematis menunjukkan cara berfikir deduktif-induktif dan mengikuti tata tertib
dalam penulisan laporan-laporan penelitian ilmiah. Setelah analisis data selesai,
maka hasilnya akan disajikan secara deskriptif, yaitu dengan menuturkan dan
menggambarkan apa adanya sesuai permasalahan yang diteliti. Dari hasil tersebut
kemudian ditarik kesimpulan yang merupakan jawaban atas permasalahan yang




A. Ketentuan Hukum Tentang Perlindungan Konsumen
1. Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang  Perlindungan Konsumen
Dalam hal terjadinya peredaran obat tradisional berbahan kimia/zat
berbahaya, terdapat hak-hak konsumen dan kewajiban-kewajiban pelaku usaha
yang dilanggar. Hak-hak konsumen yang dilanggar sebagaimana diatur dalam
Pasal 4 UUPK, yaitu hak atas kenyamanan, keamanan, dan keselamatan dalam
mengkonsumsi barang dan/atau jasa; hak untuk memilih, barang dan/atau jasa,
serta mendapatkan barang dan/atau jasa tersebut sesuai dengan nilai tukar dan
kondisi serta jaminan yang dijanjikan; hak atas informasi yang benar, jelas dan
jujur mengenai kondisi dan jaminan barang dan/atau jasa; hak untuk didengar
pendapat dan keluhannya atas barang dan/atau jasa yang digunakan; hak untuk
mendapatkan advokasi, perlindungan, dan upaya penyelesaian sengketa
perlindungan konsumen secara patut; hak untuk mendapat pembinaan dan
pendidikan konsumen; hak untuk diperlakukan atau dilayani secara benar dan
jujur serta tidak diskriminatif; hak untuk mendapat kompensasi, ganti rugi,
dan/atau penggantian, apabila barang dan/atau jasa yang diterima tidak sesuai
dengan perjanjian atau tidak sebagaimana mestinya; dan hak-hak yang diatur
dalam ketentuan peraturan perundang-undangan lainnya.
Sedangkan kewajiban yang tidak dilaksanakan oleh  pelaku usaha obat
tradisional berbahan kimia/zat berbahaya, sebagaimana diatur dalam Pasal 7
UUPK adalah pelaku usaha tidak: beritikad baik dalam melakukan usahanya;
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memberikan informasi yang benar, jelas dan jujur mengenai kondisi dan jaminan
barang dan/atau jasa serta memberi penjelasan penggunaan, perbaikan dan
pemeliharaan; memperlakukan atau melayani konsumen secara benar dan jujur
serta tidak diskrimatif, menjamin mutu barang dan/atau jasa yang berlaku;
memberi kesempatan pada konsumen untuk menguji, dan/atau mencoba barang
dan/atau jasa tertentu serta memberi jaminan dan/atau garansi atas barang yang
dibuat dan/atau diperdagangkan; memberi kompensasi, ganti rugi dan/atau
penggantian atas kerugian akibat penggunaan, pemakaian dan pemanfaatan barang
dan/atau jasa yang diperdagangkan; dan memberi kompensasi, ganti rugi dan/atau
penggantian apabila barang dan/atau jasa yang diterima atau dimanfaatkan tidak
sesuai dengan perjanjian.
Berdasarkan UUPK, terdapat perbuatan yang dilarang bagi pelaku usaha
yang dilakukan oleh pelaku usaha obat tradisional berbahan kimia obat/zat
berbahaya salah satunya adalah yang diatur dalam Pasal 8 ayat (3) dan
penjelasannya bahwa pelaku usaha dilarang memperdagangkan sediaan farmasi
dan pangan yang rusak, cacat atau bekas, dan tercemar, dengan atau tanpa
memberikan informasi secara lengkap dan benar sehingga membahayakan
konsumen.
Pembuktian terhadap ada tidaknya unsur kesalahan dalam kasus pidana
merupakan tanggung jawab pelaku usaha tanpa menutup kemungkinan bagi jaksa
untuk melakukan pembuktian. Pelaku usaha yang menolak atau tidak memberi
tangggapan dan/atau tidak memenuhi ganti rugi atas tuntutan konsumen dapat
digugat ke BPSK atau mengajukan ke badan peradilan di tempat kedudukan
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konsumen.1 Pelaku usaha yang menjual barang dan/atau jasa kepada pelaku usaha
lain bertanggung jawab atas tuntutan ganti rugi dan/atau gugatan konsumen
apabila:2
a. Pelaku usaha lain menjual kepada konsumen tanpa melakukan perubahan
apa pun atas barang dan/atau jasa tersebut;
b. Pelaku usaha lain, di dalam transaksi jual beli tidak mengetahui adanya
perubahan barang dan/atau jasa yang dilakukan oleh pelaku atau tidak
sesuai dengan contoh, mutu dan komposisi.
Pelaku usaha lain tersebut dibebaskan dari tanggung jawab atas tuntutan
ganti rugi dan/atau gugatan konsumen apabila pelaku usaha lain yang membeli
barang dan/atau jasa menjual kembali kepada konsumen dengan melakukan
perubahan atas barang dan/atau jasa tersebut.3
Dalam hal pembinaan, pemerintah bertanggung jawab atas pembinaan
penyelenggaraan perlindungan konsumen yang menjamin diperolehnya hak
konsumen dan pelaku usaha.4 Pembinaan penyelenggaraan perlindungan
konsumen meliputi upaya untuk:5
a. Terciptanya iklim usaha tumbuhnya hubungan yang sehat antara pelaku
usaha dan konsumen;
1Ahmadi Miru dan sutarman Yodo, Hukum, op,. cit., h. 155.
2Ibid., Pasal 24 ayat 1.
3Ibid., Pasal 24 ayat 2.
4Ibid., Pasal 29 ayat 1 h. 138.
5Ibid., ayat 4.
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b. Berkembangnya perlindungan swadaya masyarakat;
c. Meningkatnya kualitas sumber daya manusia serta meningkatnya kegiatan
penelitian dan pengembangan di bidang perlindungan konsumen.
Sedangkan dalam pengawasan terhadap penyelenggaraan perlindungan
konsumen diselenggarakan oleh pemerintah, masyarakat, dan Lembaga
Perlindungan Konsumen Swadaya Masyarakat (LPKSM). Pengawasan oleh
pemerintah dilaksanakan oleh menteri dan/atau menteri teknis terkait. Sedangkan
pengawasan oleh Masyarakat dan LPKSM dilakukan terhadap barang dan/atau
jasa yang beredar di pasar dengan cara penelitian, pengujian, dan/atau suvei.
Apabila hasil pengawasan ternyata menyimpang dari peraturan yang berlaku dan
membahayakan konsumen maka menteri dan/atau menteri teknis mengambil
tindakan sesuai dengan peraturan perundang-undangan yang berlaku. Hasil
pengawasan masyarakat dan LPKSM dapat disebarluaskan kepada masyarakat
dan dapat disampaikan kepada menteri dan/atau menteri teknis.6
2. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor: 246/Menkes/Per/VI/`1990 tentang
Izin Usaha Obat Tradisional dan Pendaftaran Obat Tradisional
Menurut Pasal 2 Permenkes tersebut untuk mendirikan usaha industri obat
tradisional diperlukan izin Menteri Kesehatan sebaliknya untuk mendirikan usaha
jamu racikan dan usaha jamu gendong tidak diperlukan izin. Ketentuan ini
hendaknya tetap dipertahankan guna memberikan dorongan bagi industri obat
tradisional.
6Ibid., Pasal 30. h. 139.
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Selain itu juga perlu dukungan Ikatan Dokter Indonesia (IDI) terhadap
penggunaan obat tradisional, khususnya fitofarmaka sehingga tujuan obat
tradisional sebagai upaya pelayanan kesehatan formal tercapai.
Usaha Industri Obat Tradisional (IOT) wajib memenuhi persyaratan yaitu,
dilakukan oleh badan hukum berbentuk Perseroan Terbatas atau Koperasi dan
memiliki Nomor Pokok Wajib Pajak. Sedangkan usaha Industri Kecil Obat
Tradisional (IKOT) wajib memenuhi persyaratan yaitu dilakukan oleh perorangan
warga negara Indonesia atau badan hukum berbentuk Perseroan Terbatas atau
Koperasi, dan memiliki Nilai Pokok Wajib Pajak.7 Industri Obat Tradisional harus
didirikan di tempat yang bebas pencemaran dan tidak mencemari lingkungan.8
IOT atau IKOT wajib menyampaikan informasi industri secara berkala mengenai
kegiatan usahanya sekali dalam 6 (enam) bulan meliputi jumlah dan nilai produksi
masing-masing produk yang dihasilkan dan sekali dalam 1 (satu) tahun meliputi
jenis, bentuk, jumlah, dan nilai produksi masing-masing produk yang dihasilkan,
pemasaran produk yang dihasilkan baik untuk dalam negeri maupun ekspor,
penyerapan tenaga kerja, energi dan air, penggunaan bahan baku atau bahan
tambahan, kegiatan pengendalian pencemaran dan masalah yang dihadapi.9 Izin
IOT dan IKOT akan dicabut dalam hal:10
7Departemen Kesehatan, Peraturan Menteri Kesehatan Tentang Izin Usaha Industri Obat





a. Pabrik dipindahtangankan atau lokasi pabrik dipindahkan, tanpa
persetujuan dari pemberi izin;
b. Tidak menyampaikan informasi industri yang dimaksud dalam Pasal 18
atau dengan sengaja menyampaikan informasi yang tidak benar 3 (tiga)
kali berturut-turut;
c. Melanggar ketentuan Pasal 3, Pasal 4, Pasal 39 atau Pasal 41;
d. Melanggar ketentuan peraturan perundang-undangan yang berlaku.
Untuk pendaftaran obat tradisional yang dimaksud dalam Pasal 3 obat
tradisional harus memenuhi persyaratan:11
a. Secara empirik terbukti aman dan bermanfaat untuk digunakan manusia;
b. Bahan obat tradisional dan proses produksi yang digunakan memenuhi
persyaratan yang ditetapkan;
c. Tidak mengandung bahan yang tergolong obat keras atau narkotika.
Wadah obat tradisional harus terbuat dari bahan yang tidak mempengaruhi
mutu dan cukup melindungi isinya.12 Penandaan yang tercantum pada
pembungkus, wadah atiket dan brosur harus berisi informasi tentang:
a. Nama obat tradisional atau nama dagang;
b. Bobt, isi atau jumlah obat tiap wadah;
c. Dosis pemakaian;






g. Nomor kode produksi;
h. Nama industri atau alamat sekurang-kurangnya nama kota dan kata
“INDONESIA”;
i. Untuk obat tradisional  lisensi harus dicantumkan juga nama dan alamat
industri pemberi lisensi.
Sesuai dengan yang disetujui pada pendaftaran. Dalam rangka
pemeliharaan mutu, BPOM melakukan pemeriksaan setempat pada IOT atau
IKOT untuk pembinaan sesuai dengan peraturan perundang-undangan yang
berlaku. IOT atau IKOT harus terbuka untuk pemeriksaan proses produksi dan
penyaluran produknya oleh Pejabat Departemen Kesehatan.13 Obat tradisional
tidak boleh mengandung bahan lain yang tidak tercantum dalam komposisi
sebagaimana yang dilaporkan dalam permohonan pendaftaran.14
3. Peraturan Kepala BPOM No: HK.00.05.41.1384 tentang Kriteria dan
Tata Laksana Pendaftaran Obat Tradisional, Obat Herbal Terstandar
dan Fitofarmaka.
Dalam rangka melindungi masyarakat dari peredaran dan penggunaan obat
tradisional berbahan kimia/zat berbahaya, obat herbal terstandar dan fitofarmaka,




dilakukan evaluasi melalui pendaftaran sebelum diedarkan. Dalam Pasal 2
peraturan ini dijelaskan bahwa obat tradisional, obat herbal terstandar, dan
fitofarmaka yang dibuat atau diedarkan di wilayah Indonesia wajib memiliki izin
edar dari kepala BPOM dengan cara pendaftaran. dikecualikan dari ketentuan
Pasal 2 terhadap obat tradisional, obat herbal terstandar, dan fitofarmaka yang
digunakan untuk penelitian; obat tradisional impor untuk digunakan sendiri dalam
jumlah terbatas; obat tradisional impor yang telah terdaftardan beredar di negara
asal untuk tujuan pameran dalam jumlah terbatas; obat tradisional yang dibuat
tanpa penandaan yang dibuat oleh usaha jamu racikan dan jamu gendong; dan
bahan baku berupa simplisia dan sediaan galenik.15
Kriteria yang harus dipenuhi untuk dapat memiliki izin edar obat
tradisional, obat herbal terstandar, fitofarmaka adalah sebagai berikut:16
a. Menggunakan bahan berkhasiat dan bahan tambahan yang memenuhi
persyaratan mutu, keamanan dan kemanfaatan/khasiat;
b. Dibuat sesuai dengan ketentuan tentang Pedoman Cara Pembuatan Obat
Tradisional yang Baik;
c. Penandaan berisi informasi yang lengkap dan objektif yang dapat
menjamin penggunaan obat tradisional, obat herbal terstandar, dan





Terhadap produk yang didaftarkan, pendaftar bertanggung jawab atas
kelengkapan dokumen yang diserahkan, kebenaran semua informasi yang
tercantum dalam dokumen pendaftran, kebenaran dan keabsahan dokumen yang
dilampirkan untuk kelengkapan pendaftaran, dan perubahan data dan informasi
dari produk yang sedang dalam proses pendaftaran.17
Tata laksana untuk mendaftarkan izin edar adalah pendaftar mengajukan
pendaftaran kepada Kepala BPOM dengan 2 (dua) tahap, yaitu pra penilaian dan
penilaian. Pra penilaian adalah tahap pemeriksaan kelengkapan dan keabsahan
dokumen. Sedangkan tahap penilaian merupakan proses evaluasi terhadap
dokumen dan data pendukung.18 Hasil penilaian mutu, keamanan dan khasiat
dapat berupa memenuhi syarat, belum memenuhi syarat atau tidak memenuhi
syarat.19 Persetujuan pendaftaran obat tradisional, obat herbal terstandar dan
fitofarmaka berlaku 5 (lima) tahun selama masih memenuhi ketentuan yang
berlaku dan dapat diperpanjang melalui pendaftaran ulang.20
Kepala BPOM dapat membatalkan izin edar obat tradisional, obat herbal
terstandar dan fitofarmaka apabila berdasarkan penelitian atau pemantauan setelah
beredar tidak memenuhi kriteria, penandaan tidak sesuai dengan yang telah
disetujui atau, promosi menyimpang dari ketentuan yang berlaku atau, tidak






selama 2 (dua) tahun berturut-turut obat tradisional, obat herbal terstandar dan
fitofarmaka tidak dibuat atau tidak diimpor atau, izin industri di bidang obat
tradisional, izin industri farmasi atau badan usaha dicabut atau, pemilik izin edar
melakukan pelanggaran di bidang pembuatan obat tradisional, obat herbal
terstandar dan fitofarmaka atau impor obat tradisional.21
Obat tradisional, obat herbal terstandar dan fitofarmaka, dilarang jika
mengandung bahan kimia hasil isolasi atau sintetik berkhasiat obat, narkotika atau
psikotropika, hewan atau tumbuhan yang dilindungi sesuai dengan peraturan yang
berlaku. Obat tradisional dilarang dalam bentuk sediaan intravaginal, tetes mata,
parental, supositoria, kecuali digunakan untuk wasir. Obat tradisional, obat herbal
terstandar dan fitofarmaka dalam bentuk sediaan cairan obat tidak boleh
mengandung etil alkohol dengan kadar lebih besar dari 1% (satu persen), kecuali
dalam bentuk sediaan tingtur yang pemakaiannya dengan pengenceran.22
Pelanggaran terhadap ketentuan dalam peraturan ini dapat dikenakan
sanksi administratif, berupa peringatan tertulis; penarikan obat tradisional; obat
herbal terstandar dan fitofarmaka dari peredaran termasuk penarikan iklan;
penghentian sementara kegiatan pembuatan, distribusi, penyimpanan,
pengangkutan dan penyerahan obat tradisional, obat herbal terstandar dan
fitofarmaka dan impor obat tradisional; pembekuan dan/atau pencabutan izin edar
obat tradisional, obat herbal terstandar dan fitofarmaka. Selain dikenai sanksi
21Ibid., Pasal 33.
22Ibid., Pasal 39, ayat 1.
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administratif dapat dikenai sanksi pidana sesuai ketentuan peraturan perundang-
undangan yang berlaku.23
4. Peraturan Kepala BPOM No: HK.00.05.4.1380 tentang Pedoman Cara
Pembuatan Obat Tradisional Yang Baik
Obat tradisional merupakan suatu produk yang pada saat ini sudah sangat
dibutuhkan oleh masyarakat. Obat tradisional merupakan produk yang dibuat dari
bahan alam yang jenis dan sifat kandungannya sangat beragam sehingga untuk
menjamin mutu obat tradisional diperlukan cara pembuatan yang baik dengan
lebih memperhatikan proses produksi dan penanganan bahan baku.24
Untuk melindungi masyarakat terhadap hal-hal yang dapat merugikan
kesehatan, maka perlu dicegah beredarnya obat tradisional yang tidak memenuhi
persyaratan mutu, keamanan dan kemanfaatan. Langkah utama untuk menjamin
mutu, keamanan dan kemanfaatan obat tradisional bagi pemakainya adalah
penerapan Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik (CPOTB) pada seluruh
aspek dan rangkaian kegiatan produksi.25
CPOTB meliputi seluruh aspek yang menyangkut pembuatan obat
tradisional, yang bertujuan untuk menjamin agar produk yang dihasilkan
senantiasa memenuhi persyaratan mutu yang telah ditentukan sesuai dengan
23Ibid., Pasal 35.
24Lampiran Peraturan Kepala BPOM No: HK.005.05.4.1380 tentang Pedoman Cara
Pembuatan Obat Tradisional yang Baik, h. 1.
25 Ibid. .
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tujuan penggunaannya. Mutu produk tergantung dari bahan awal, proses produksi
dan pengawasan mutu, bangunan, peralatan dan personalia yang menangani.26
Penerapan CPOTB merupakan persyaratan kelayakan dasar untuk
menerapkan sistem jaminan mutu yang diakui dunia internasional. Untuk itu
sistem mutu hendaklah dibangun, dimantapkan dan diterapkan sehingga kebijakan
yang ditetapkan dan tujuan yang diinginkan dapat dicapai. Dengan demikian
penerapan CPOTB merupakan nilai tambah bagi produk obat tradisional
Indonesia agar dapat bersaing dengan produk sejenis dari negara lain baik di pasar
dalam negeri maupun internasional. Mengingat pentingnya penerapan CPOTB
maka pemerintah secara terus menerus memfasilitasi industri obat tradisional baik
skala besar maupun kecil untuk dapat menerapkan CPOTB melalui langkah-
langkah dan pentahapan yang terprogram. Setiap produsen obat tradisional dalam
seluruh aspek rangkaian kegiatan memproduksi obat tradisional wajib
berpedoman pada CPOTB.27
Produsen obat tradisional yang telah menerapkan CPOTB, akan dilakukan
penilaian dan diberikan sertifikat sesuai dengan bentuk sediaan yang dibuat.
Sertifikat tersebut dapat dibatalkan apabila dalam penerapannya ditemukan
ketidaksesuaian dengan pedoman CPOTB.28
Dalam lampiran peraturan Kepala BPOM Nomor : HK.00.05.4.1380
tentang pedoman CPOTB mengatur mengenai personalia, bangunan, peralatan,
26Ibid. .
27BPOM, op. cit., .
28Ibid., bagian ketiga.
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sanitasi dan higiene, penyiapan bahan baku, pengolahan dan pengemasan,
pengawasan mutu, inspeksi diri, dokumentasi, dan penanganan terhadap
peredaran.
Pengawasan mutu merupakan bagian yang esensial dari cara pembuatan
obat tradisional yang baik. Rasa keterikatan dan tanggung jawab semua unsur
dalam semua rangkaian pembuatan adalah mutlak untuk menghasilkan produk
yang bermutu mulai dari bahan awal sampai pada produk jadi.29
Penarikan kembali produk yang berupa penarikan kembali satu atau
beberapa bets atau seluruh produk tertentu dari semua mata rantai distribusi.
Penarikan kembali dilakukan apabila ditemukan adanya produk yang tidak
memenuhi persyaratan atau atas dasar pertimbangan adanya efek yang tidak
diperhitungkan yang merugikan kesehatan. Penarikan kembali seluruh produk
tertentu dapat merupakan tindak lanjut penghentian pembuatan satu jenis produk
yang bersangkutan.30
Keputusan penarikan kembali produk dapat dilakukan dalam hal:31
a. Penarikan kembali dapat dilakukan atas prakarsa produsen sendiri atau
instruksi instansi pemerintah yang berwenang;
b. Keputusan untuk melakukan penarikan kembali suatu produk adalah tanggung
jawab apoteker penanggung jawab teknis dan pimpinan perusahaan;
c. Keputusan penarikan kembali produk dapat berupa penarikan kembali satu





d. Keputusan penarikan kembali produk dapat pula sekaligus merupakan
penghentian pembuatan produk yang bersangkutan.
Sedangkan pelaksanaan penarikan kembali dilakukan dengan cara sebagai
berikut: 32
a. Tindakan penarikan kembali hendaklah dilakukan segera setelah diketahui
adanya produk yang tidak memenuhi persyaratan atau yang mempunyai efek
yang tidak diperhitungkan sebelumnya yang membahayakan kesehatan;
b. Bagi produk yang mengandung risiko besar terhadap kesehatan selain
tindakan penarikan kembali hendaklah segera diambil tindakan khusus agar
produk yang bersangkutan tidak dipergunakan masyarakat dan diinformasikan
secara luas.
Pelaksanaan penarikan kembali dan tindakan pengamanan secara efektif,
cepat dan tuntas hendaklah didukung oleh sistem dokumentasi yang baik.
Hendaklah dibuat pedoman dan prosedur penarikan kembali produk yang tepat
sehingga penarikan kembali dan tindakan pengamanan dapat dilakukan dengan
cepat dan efektif dari seluruh mata rantai distribusi. Hendaklah dibuat catatan dan




B. Implementasi Hukum Bagi Pedagang Obat Tradisional Berbahan
Kimia/Zat Berbahaya di Kota Makassar
Penyidikan dan penegakan hukum merupakan satu program BPOM yang
disusun dalam Rencana Strategis BPOM tahun 2005. Program penyidikan dan
penegakan hukum di bidang obat dan makanan bertujuan untuk memberantas
peredaran obat palsu, produk impor, dan produk obat tradisional yang dicemari
bahan kimia/zat berbahaya. Kegiatan pokok yang dilaksanakan dalam program ini
antara lain meliputi:34
a. Peningkatan kegiatan joint investigasi terutama kerja sama dengan POLRI
dan BIN termasuk revitalisasi satgas pemberantasan obat palsu;
b. Pemutusan mata rantai pemasok bahan baku obat pada pengrajin obat
tradisional;
c. Penertiban peredaran obat keras yang tidak berwenang;
d. Penertiban masuknya obat impor illegal dari port of entry melalui operasi
gabungan dengan jajaran Dirjen Bea Cukai;
e. Perkuatan jaringan kerja sama dengan jajaran penegak hukum seperti
POLRI, Kejaksaan dan Pengadilan.
Dalam hal obat tradisional tidak terdaftar, BPOM dan Dinas kesehatan
tidak mengawasi obat tradisional tersebut karena tidak diketahui identitas
alamatnya. Kalau ada aduan dari masyarakat maka yang bertindak adalah pihak
34Peraturan BPOM No: HK.005.05.4.1380 tentang Cara Pembuatan Obat Tradisional Yang
Baik, op. cit., h. 41.
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kepolisian, terutama jika ada tindak pidana umum. Hal tersebut merupakan tugas
dari kepolisian sendiri akan tetapi, untuk melakukan penyelidikan dan
pemeriksaan produk obat tradisional yang dilaporkan, pihak kepolisian hanya
dapat menggunakan uji laboratorium di BPOM untuk uji sampling. Kalau tidak
sesuai dengan peraturan yang berlaku maka produk tersebut ditarik dari peredaran.
Polisi hanya dapat menggunakan peraturan terkait dengan obat tradisional yang
masih berlaku.35
Dalam rangka memberantas dan menertibkan peredaran obat tradisional
berbahan kimia/zat berbahaya, BPOM dan Dinas Kesehatan telah secara rutin
melakukan penyelidikan dan penyidikan serta secara khusus menindaklanjuti
kasus pelanggaran di bidang obat dan makanan termasuk yang dilakukan oleh
instansi penegak hukum lainnya. Meski demikian, kasus-kasus pelanggaran terkait
hal tersebut diatas tetap terjadi. Salah satu sebabnya menurut Sudarmin Ghairi
adalah tidak adanya efek jera dan hal ini terkait dengan putusan pengadilan bagi
pelaku pelanggaran.36
Pembinaan dan pengawasan peredaran obat tradisional dilakukan oleh
Dinas Kesehatan bersama-sama dengan BPOM dilakukan 2 (dua) kali dalam
sebulan, pembinaan juga dilakukan untuk produsen, pedagang obat tradisional
yang melakukan praktik di wilayah kota Makassar.37
35Hasil wawancara dengan Netty Nurmuliawaty, (Kasubag Tata usaha, BPOM), pada tanggal
25 september 2012.
36op. cit. .
37Hasil wawancara dengan bapak Muh. Irwan, (Kasubag Layanan Kesehatan dan Obat
Tradisional Departemen kesehatan Kota Makassar), pada tanggal 1 oktober 2012.
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Muh. Irwan juga menambahkan bahwa, bentuk perlindungan hukum
terhadap konsumen dengan adanya pembinaan oleh Dinas Kesehatan yaitu:38
a. Menghimbau kepada masyarakat agar tidak ke tempat pengobatan
tradisional illegal yang tidak mempunyai izin usaha/praktek;
b. Menyampaikan kepada seluruh pengobat tradisional yang belum memiliki
izin untuk segera mengurus izin dan memperlihatkan metode
pengobatannya;
c. Pengobat tradisional dilarang mempromosikan diri secara berlebih baik di
media cetak ataupun media elektronik karena dapat menyesatkan
masyarakat.
Kita kembali mengingat kejadian akhir tahun lalu yang menimpa
Muhammad Edy yang terpaksa menjalani perawatan di Rumah Sakit Wahidin
Soedirohusodo. Dari hasil diagnosa dokter yang menanganinya, warga Jalan
Maccini itu diketahui keracunan jamu rematik yang rutin dikonsumsinya. Diduga,
jamu itu mengandung semen putih.
Muhammad Edy hanyalah satu dari sekian banyak warga yang keracunan
jamu-jamu berbahaya yang beredar luas di pasaran. Pasalnya, jamu yang diduga
mengandung semen putih dan bahan berbahaya lainnya, sangat sulit dibedakan
dengan jamu-jamu yang aman dikonsumsi. Nomor dan kode Depkes juga tertera
di kemasan semua jamu itu. Jamu-jamu itu dijual bebas di beberapa apotik dan
38Ibid. .
70
toko obat di Makassar, seperti di Pasar Sentral Makassar, Jalan Abu Bakar
Lambogo, Jalan Rajawali, dan lainnya.
Kepala BPOM Makassar Muhammad Guntur, membenarkan adanya jamu-
jamu berbahaya yang beredar di Makassar. Jamu-jamu itu pada umumnya dipasok
dari Pulau Jawa dan masuk ke Makassar melalui Pelabuhan Soekarno-Hatta dan
Pelabuhan Pare-pare. 39
Karena itu, Muhammad Guntur bersama tim dari BPOM Makassar
seringkali melakukan inspeksi mendadak ke apotik-apotik dan toko-toko obat dan
jamu di Makassar. Disamping itu, penelitian-penelitian juga dilakukan untuk
menentukan kandungan berbahaya yang terdapat dalam jamu itu. "Dari hasil
penelitian ditemukan kalau diantara jamu-jamu yang beredar luas di pasaran ada
yang mengandung semen putih dan bahan kimia sangat sangat membahayakan
kesehatan," jelasnya.40
Obat tradisional dan obat herbal produksi pabrik yang ada di pasaran telah
lebih dari 5000 produk, belum termasuk jamu yang tidak wajib daftar (jamu
gendong dan racikan).41Sudarmin Ghairi mengungkapkan, BPOM sudah merilis
sekira 46 jamu berbahaya yang ditemukan beredar di pasaran antara lain:42
39 Hasil wawancara dengan Bapak Muhammad Guntur, (Kepala BPOM), pada tanggal 30
september 2012.
40 Ibid. .
41Hasil wawancara dengan bapak Sudarmin Ghairi, (Kabag Seksi Sertifikasi BPOM), pada
tanggal 30 september 2012.
42Hasil wawancara dengan Bapak Sudarmin Ghairi, (Kepala BPOM), pada tanggal 30
september 2012.
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1. Wei Yi Xin Kapsul Produksi Jiangsu Haihong Pharmaceutical China
(Mengandung glibenklamida);
2. Gemuk Segar Eka Jaya No. 1 Serbuk, Perusahaan Jamu PJ Satu Jaya Kopja
Aneka Sari Cilacap (mengandung parasetamol);
3. Kateling Jiaonang Produksi tidak jelas, importir PT. Saras Subur Ayoe
(mengandung CTM);
4. Pegal Linu Eka Jaya No.2, PJ Satu Jaya Kopja Aneka Sari Cilacap
(mengandung parasetamol);
5. Pegal Linu Sari Widodo COD, Ikot Putra Kinasih, Banyuwangi. (mengandung
fenilbutason);
6. Yin Chiao Tablet, PT Herba Aneka Semesta, Tangerang, (mengandung
parasetamol);
7. Gemuk Sehat Pusaka Raga, PJ Bani Sahad, Cilacap (mengandung
parasetamol);
8. Tenaga Sehat Pegal Linu Serbuk Produksi PJ Tenaga Sehat, Cilacap
(mengandung metampiron);
9. Asam Urat Flu Tulang Super Tablet, PJ Ramuan Makassar, Cilacap
(mengandung parasetamol);
10. Buah Delima Darah Tinggi Kapsul, PJ Amrih Sehat, Cilacap (mengandung
parasetamol dan fenilbutason);
11. Buah Delima Kapsul PJ Amrih Sehat, Cilacap (mengandung parasetamol);
12. Gajah Kuat Tablet, PJ Pasific Trafic (mengandung fenilbutason);
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13. Gemuk Sehat Untuk Pria dan Wanita Jati Sehat, PJ Salira Jaya, Cilacap,
(mengandung parasetamol);
14. Obat gatal-gatal (eksim) Brantas Kapsul, PJ Ampuh Jaya, Cilacap
(mengandung CTM);
15. Obat Kuat Tongkat Mesir Serbuk, PJ Bintang Pasir, (mengandung Tadalafil);
16. Pakar Jaya Asam Urat Si Tangkur Serbuk, PJ Pakar Jaya, Cilacap
(mengandung parasetamol);
17. Power Sex Kapsul, PJ Kuat Sentosa (mengandung sildenafil sitrat);
18. Serbuk Brastomolo, PJ Sari Manjur, Cilacap (mengandung natrium
diklofenak);
19. Top Jaya Sakti Kapsul, PJ Amrih Sehat, Cilacap (mengandung parasetamol);
20. Torpedo Serbuk, PJ Segurah (mengandung sildenafil sitrat);
21. Walet Mas Serbuk PJ Sekar Arum, Cilacap (mengandung parasetamol);
22. Yunang Kapul, PJ Air Madu, Magelang (mengandung sildenafil sitrat);
23. Chang San Serbuk, PJ Aar Mujarab,Cilacap (mengandung parasetamol);
24. Flu Tulang Serbuk, PJ Tri Tunggal, Kroya, Cilacap (mengandung
parasetamol);
25. Puji Sehat Gemuk Sehat Serbuk PJ Puji Sehat, Cilacap (mengandung
parasetamol);
26. Sukma Perkasa Asam Urat Serbuk PJ Akar Perkasa, Cilacap (mengandung
fenilbutason);
73
27. Asam Urat+Flu Tulang Ramuan Mahkota Dewa Kapsul, Kopja Aneka Sari
Unit III, Gunung Sugih, Cilacap (mengandung Fenilbutason dan
parasetamol);
28. Kammasutera Serbuk, PJ Sari India, Jakarta (mengandung sildenafil sitrat);
29. Pegal Linu dan Asam Urat Montalin Kapsul, PJ Air Madu, Magelang
(mengandung parasetamol dan natrium diklofenak);
30. Godong Ijo Kapsul, PJ Air Madu, Magelang (mengandung parasetamol dan
natrium diklofenak);
31. Buah Merah Khusus Pria dan Wanita Kapsul, produksi tidak tercantum
(mengandung parasetamol);
32. Pa’e Obat Kuat dan Tahan Lama Kapsul, PJ Tujuh Empat (mengandung
sidenafil sitrat);
33. Kuat Jantan Obat Kuat dan Tahan Lama Kapsul, PJ Benua Mas (mengandung
sildenafil sitrat);
34. Gemuk Sehat Kapsul, PJ Pusaka Kraton Jawa (mengandung parasetamol);
35. Akar Jawa China Kapsul, PJ Bintang Genta Buana, Jateng (mengandung
parasetamol);
36. Pegal Linu Reumatik Asam Urat Untuk Pria dan Wanita Kuat Sentosa Serbuk;
PJ Gaya Baru, Cilacap (mengandung parasetamol dan fenilbutason);
37. Multi Guna Kaler Untuk Pria dan Wanita Serbuk, PJ Berkah Jaya, Cilacap
(mengandung parasetamol);
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38. Asam Urat Kaler Untuk Pria dan Wanita Serbuk, PJ Berkah Jaya, Cilacap
(mengandung parasetamol);
39. Samurat Extra untuk Pria dan Wanita Serbuk, PJ Serbat Mujarab, Cilacap
(mengandung parasetamol);
40. Asam Urat Nyeri Tulang Pengapuran Kapsul, PJ Alam Papua, Cilacap
(mengandung fenilbutason);
41. 5X Lebih Dahsyat Obat Kuat dan Tahan Lama Tablet, PJ Singa Laut
(mengandung parasetamol);
42. On-Top Kapsul, produksi Putra Jaya Melaka, Malaysia (mengandung
Sildenafil Sitrat);
43. Lizhe Ba Zi Hu Zin Lin Tablet, New Ving Hong Enterprise, Perak, Malaysia
(mengandung parasetamol);
44. New Happy Strong Kapsul, produksi tidak tercantum (mengandung sildenafil
sitrat);
45. Morinda Extra Gingseng Kapsul, PJ Rizki Sukses Abadi (mengandung
parasetamol).
"Merek-merek itulah yang sekarang ini masih dipantau apakah masih ada
yang beredar atau bagaimana. Yang pasti, izinnya sudah dicabut," tegasnya.
Sudarmin Ghairi menambahkan, jamu-jamu itu berdasarkan penelitian BPOM
mengandung bahan kimia yang cukup tinggi. Sehingga bisa berbahaya bagi
75
kesehatan, apalagi jika dikonsumsi untuk jangka panjang.
"Bisa merusak organ-organ tubuh hingga mengakibatkan kematian," tandasnya.43
Sementara itu, Kepala Kasubag Layanan Kesehatan dan Obat Tradisional
Departemen Kesehatan Kota Makassar, Muhammad Irwan menghimbau agar
warga tidak sembarangan mengonsumsi jamu dan obat-obatan. Pasalnya, banyak
efek samping yang bisa ditimbulkan akibat kandungan bahan-bahan kimianya
yang tidak terjamin keamanannya. 44
Muhammad Irwan menambahkan jika menginginkan kondisi kesehatan
yang lebih baik, sebaiknya mengkonsultasikan kepada pihak yang ahli. Misalnya,
kalau ingin gemuk atau langsing, sebaiknya berkonsultasi dengan ahli gizi, kalau
ingin kulit mulus silahkan ke dokter kulit, begitupun jika pria ingin menambah
vitalitas sudah ada dokter yang khusus ahli di bidang itu. 45
43Ibid. .
44 Hasil wawancara dengan Bapak Muhammad Irwan, (Kasubag Layanan Kesehatan dan






Berdasarkan pembahasan yang telah dijelaskan pada bab-bab sebelumnya,
penulis mempunyai kesimpulan sebagai berikut:
1. Ketentuan hukum yang mengatur mengenai perlindungan konsumen dan obat
tradisional terdapat dalam:
a. Undang-Undang Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan Konsumen;
b. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan;
c. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor: 246/Menkes/Per/VI/`1990 tentang
Izin Usaha Obat Tradisional dan Pendaftaran Obat Tradisional;
d. Peraturan Kepala BPOM Nomor: HK.00.05.4.1380 tentang Pedoman Cara
Pembuatan Obat Tradisional Yang Baik.
2. Implementasi hukum bagi pedagang obat tradisional berbahan kimia/zat
berbahaya:
a. BPOM berhak menarik obat tradisional dari pelaku usaha dan mencabut
izin usaha serta izin edar obat tradisional;
b. Pemberhentian sementara kegiatan pembuatan dan distribusi obat
tradisional sampai surat izin dan surat edarnya diterbitkan kembali oleh
BPOM;
c. Saksi pidana berupa denda dan pidana penjara.
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B. Saran
Saran yang dapat penulis sampaikan dalam skripsi ini adalah:
1. Pemerintah harus lebih konsisten dan tegas dalam menetapkan ketentuan
hukum obat tradisional yang sudah ada agar penerapan sanksi tidak
berbeda-beda dan tidak terlalu ringan sehingga memberikan efek jera
kepada pelaku usaha obat tradisional yang melakukan pelanggaran;
2. Pemerintah harus lebih aktif dalam melakukan pembinaan dan pengawasan
peredaran obat tradisional baik sebelum obat tradisional beredar di pasar
(pre-market) maupun setelah obat tradisional beredar di pasaran (post
market);
3. Pemerintah harus membatasi dan mengawasi peredaran bahan kimia obat
yang merupakan obat keras yang tidak boleh sembarangan dipakai tanpa
resep dokter;
4. Masyarakat harus lebih aktif dalam menuntut haknya sebagai konsumen,
melaksanakan kewajibannya dan turut serta dalam meningkatkan
perlindungan konsumen;
5. Konsumen obat tradisional harus lebih hati-hati dalam menggunakan obat
tradisional dengan memeriksa obat tradisional dan lebih teliti sebelum
membeli.
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